I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDS, REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas (PieSkirtais) nosaukums Stiprums | Zalu forma LietoSanas
ipasnieks veids

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 5mg - lsliche Tabletten 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
GmbH, lietoSanai
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 25mg - 16sliche Tabletten 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
GmbH, lietoSanai
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 50mg - 16sliche Tabletten 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
GmbH, lietoSanai
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 100mg - 16sliche Tabletten 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
GmbH, lietoSanai
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 200mg - 16sliche Tabletten 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
GmbH, lietoSanai
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai

1332 Genval
Belgija




Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai

1332 Genval
Belgija




Belgija

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgija

Lamictal dispersible

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Bulgarija

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgarija

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Bulgarija

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgarija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Bulgarija

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgarija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Bulgarija

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Lielbritanija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Kipra

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Lielbritanija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai




Kipra

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Lielbritanija

Lamictal

25mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Kipra

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Lielbritanija

Lamictal

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Kipra

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Lielbritanija

Lamictal

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Kipra

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Lielbritanija

Lamictal

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 25 mg

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai




Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 50 mg

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 100 mg

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 2 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 5 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 25 mg

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai




Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 50 mg

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Cehijas
Republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 100 mg

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

200 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai




Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Nykaer 68 lietosanai
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Nykaer 68 lietosanai
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Nykaer 68 lietosanai
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Nykaer 68 lietosanai
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Nykaer 68 lietosanai
DK-2605 Broendby
Danija

Igaunija Glaxo Wellcome Operations Lamictal 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Greenford Road lietoSanai
Greenford
Middlesex
UB6 ONN
Lielbritanija

Igaunija Glaxo Wellcome Operations Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Greenford Road lietoSanai
Greenford
Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija




Igaunija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Igaunija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Igaunija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Igaunija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Somija

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Somija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Somija

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Somija

Lamictal

5 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Somija

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Somija

Lamictal

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai




Somija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Piispansilta 9 A lietoSanai
02230 Espoo
Somija

Somija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Piispansilta 9 A lietoSanai
Somija

Somija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Piispansilta 9 A lietoSanai
02230 Espoo
Somija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 25 mg, comprimé 25 mg Tabletes Iekskigai
100 Route de Versailles lietoSanai
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 50 mg, comprimé 50 mg Tabletes Iekskigai
100 Route de Versailles lietosanai
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 2 mg, comprimé dispersible 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
100 Route de Versailles lietoSanai
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a 5 mg Skidinamas vai Iekskigai
100 Route de Versailles croquer koslajamas tabletes lietoSanai
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a 25 mg Skidinamas vai Iekskigai
100 Route de Versailles croquer koslajamas tabletes lietoSanai
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a 50 mg Skidinamas vai Iekskigai
100 Route de Versailles croquer koslajamas tabletes lietoSanai

78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

10




Francija

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

100 mg

Skidinamas vai
koslajamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francija

Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

200 mg

Skidinamas vai
koslajamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Vacija

Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Vacija

Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
Vacija

Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Vacija

Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Vacija

Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Vacija

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Vacija

Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Griekija

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Griekija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Griekija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Griekija

Lamictal

200 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Griekija

Lamictal

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Griekija

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Griekija

Lamictal

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Griekija GlaxoSmithKline a.e.p.€ Lamictal 25 mg Skidinamas/ko]ajamas | Iekskigai
266 Kifissias Ave tabletes lietoSanai
152 32 Halandri
Athens
Griekija

Griekija GlaxoSmithKline a.€..€ Lamictal 50 mg Skidinamas/kog]ajamas | Iekskigai
266 Kifissias Ave tabletes lietoSanai
152 32 Halandri
Athens
Griekija

Griekija GlaxoSmithKline a.€..€ Lamictal 100 mg Skidinamas/kog§]ajamas | Iekskigai
266 Kifissias Ave tabletes lietoSanai
152 32 Halandri
Athens
Griekija

Griekija GlaxoSmithKline a.€..€ Lamictal 200 mg Skidinamas/kog]ajamas | Iekskigai
266 Kifissias Ave tabletes lietoSanai
152 32 Halandri
Athens
Griekija

Ungarija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 25 mg Tabletes Iekskigai
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM lietoSanai
Park, Gesztenyes torony
Ungarija

Ungarija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 50 mg Tabletes Iekskigai
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM lietoSanai
Park, Gesztenyes torony
Ungarija

Ungarija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 100 mg Tabletes Iekskigai
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM lietoSanai
Park, Gesztenyes torony
Ungarija

Ungarija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM lietoSanai

Park, Gesztenyes torony
Ungarija
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Ungarija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM lietoSanai
Park Ungarija

Islande GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Thverholt 14 lietosanai
105 Reykjavik
Islande

Islande GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Thverholt 14 lietoSanai
105 Reykjavik
Islande

Islande GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Thverholt 14 lietoSanai
105 Reykjavik
Islande

Islande GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Thverholt 14 lietosanai
105 Reykjavik
Islande

Islande GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Thverholt 14 lietoSanai
105 Reykjavik
Islande

Islande GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Thverholt 14 lietosanai
105 Reykjavik
Islande

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Tablets 25mg 25 mg Tabletes Iekskigai
Stonemasons Way lietoSanai
Rathfarnham
Dublin 16
Irija

14




Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal Tablets 50mg

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal Tablets 100mg

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal Tablets 200mg

200 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal 2mg Dispersible Tablets

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal Dispersible Tablets Smg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal Dispersible Tablets 25mg

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Irija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal Dispersible Tablets 50mg

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Dispersible Tablets 100mg 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Stonemasons Way lietoSanai
Rathfarnham
Dublin 16
Irija

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Dispersible Tablets 200mg 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Stonemasons Way lietoSanai
Rathfarnham
Dublin 16
Irija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Via Fleming 2 lietoSanai
37135 Verona
Italija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Via Fleming 2 lietoSanai
37135 Verona
Italija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Via Fleming 2 lietosanai
37135 Verona
Italija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Via Fleming 2 lietosanai
37135 Verona
Italija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Via Fleming 2 lietoSanai
37135 Verona
Italija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Bruninieku iela 5 lietoSanai

Riga LV-1001
Latvija
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Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 5 mg dispersible tablets 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Bruninieku iela 5 lietoSanai
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 25 mg dispersible tablets 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Bruninieku iela 5 lietoSanai
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 50 mg dispersible tablets 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Bruninieku iela 5 lietoSanai
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 100 mg dispersible tablets 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Bruninieku iela 5 lietoSanai
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 200 mg dispersible tablets 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Bruninieku iela 5 lietoSanai
Riga LV-1001
Latvija

Lietuva The Wellcome Foundation Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Limited lietoSanai
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Lielbritanija

Lietuva The Wellcome Foundation Lamictal 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Limited lietoSanai

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija
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Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Luksemburga

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgija

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Luksemburga

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Luksemburga

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai
1332 Genval
Belgija

Luksemburga | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Rue du Tilleul 13, B86 lietoSanai

1332 Genval
Belgija
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Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

Lamictal

25 mg

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Niderlande

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Niderlande

Lamictal 2 Dispers

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Niderlande GlaxoSmithKline BV Lamictal 5 Dispers 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Huis ter Heideweg 62 lietoSanai
3705 LZ Zeist
Niderlande

Niderlande GlaxoSmithKline BV Lamictal 25 Dispers 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Huis ter Heideweg 62 lietoSanai
3705 LZ Zeist
Niderlande

Niderlande GlaxoSmithKline BV Lamictal 50 Dispers 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Huis ter Heideweg 62 lietoSanai
3705 LZ Zeist
Niderlande

Niderlande GlaxoSmithKline BV Lamictal 100 Dispers 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Huis ter Heideweg 62 lietoSanai
3705 LZ Zeist
Niderlande

Niderlande GlaxoSmithKline BV Lamictal 200 Dispers 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Huis ter Heideweg 62 lietoSanai
3705 LZ Zeist
Niderlande

Norvégija GlaxoSmithKline AS Lamictal 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Forskningsveien 2a lietoSanai
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvégija

Norvégija GlaxoSmithKline AS Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Forskningsveien 2a lietoSanai
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvégija

Norvégija GlaxoSmithKline AS Lamictal 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Forskningsveien 2a lietoSanai

Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvégija
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Norvégija

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvégija

Lamictal

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Norvégija

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvégija

Lamictal

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Norvégija

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvégija

Lamictal

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin S

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

22




Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin S

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin S

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin S

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin S

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Polija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Lielbritanija

Lamitrin S

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

200 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugale

Lamictal

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 25 mg

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Rumanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 50 mg

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 100 mg

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 2 mg

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 5 mg

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Lamictal 25 mg

25 mg

Skidinamas/koslajamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Rumanija The Wellcome Foundation Lamictal 100 mg 100 mg Skidinamas/ko]ajamas | Iekskigai
Limited tabletes lietosanai
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Lielbritanija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 25 mg 25 mg Tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietosanai
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 50 mg 50 mg Tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietosanai
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 100 mg 100 mg Tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietoSanai
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 2 mg 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietosanai
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 5 mg 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietoSanai
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 25 mg 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietoSanai
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 100 mg 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Galvaniho 7/A lietoSanai
82104 Bratislava
Slovakija
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Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 25 mg tablete 25 mg Tabletes Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 50 mg tablete 50 mg Tabletes Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 100 mg tablete 100 mg Tabletes Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 200 mg tablete 200 mg Tabletes Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 5 mg disperzibilne/zvecljive tablete 5 mg Skidinamas/kog]ajamas | Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon tabletes lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovenija GSK d.o.o. Lamictal 25 mg disperzibilne/zvecljive tablete 25 mg Skidinamas/ko§]ajamas | Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon tabletes lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 50 mg disperzibilne/Zvecljive tablete 50 mg Skidinamas/kog]ajamas | Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon tabletes lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovenija GSK d.o.o. Lamictal 100 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 100 mg Skidinamas/ko§]ajamas | Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon tabletes lietoSanai
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovenija GSK d.o.o. Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 200 mg Skidinamas/ko]ajamas | Iekskigai
Ljubljana Knezov stradon tabletes lietoSanai

90 1000 Ljubljana
Slovénija
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Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg Tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 2 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 5 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 25 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai
28760 Tres Cantos Madrid
Spanija

Spanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Severo Ochoa 2 lietoSanai

28760 Tres Cantos Madrid
Spanija
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Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

25 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

200 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Zviedrija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Zviedrija

Lamictal

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Zviedrija GlaxoSmithKline AB Lamictal 50 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Box 516 lietosanai
169 29
Solna
Zviedrija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Lamictal 100 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Box 516 lietosanai
169 29
Solna
Zviedrija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Lamictal 200 mg Skidinamas tabletes Iekskigai
Box 516 lietoSanai
169 29
Solna
Zviedrija

Lielbritanija | The Wellcome Foundation Lamictal 25 mg Tabletes Iekskigai
Limited lietoSanai

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija
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Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

50 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

100 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

200 mg

Tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

25 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Lielbritanija

Lamictal

50 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

100 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Lielbritanija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Lielbritanija

Tirgo ka
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Lielbritanija

Lamictal

200 mg

Skidinamas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS

ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO
IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

LAMICTAL UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Lamotrigins (Lamictal aktiva viela) ir labi pazistams pretepilepsijas lidzeklis, kas apstiprinats
epilepsijas 1€kmju arstésanai lielakaja dala ES dalibvalstu. Tas tiek indicéts gan ka monoterapijas
lidzeklis, gan ka kombinétas terapijas Iidzeklis parcialu 1ekmju gadijuma ar sekundaru generalizaciju
un bez tas, primaru generalizétu 1ékmju gadijuma un dazu specifisku veidu lekmju gadijuma. Turklat
vairakas ES dalibvalstis, iznemot Apvienoto Karalisti, Niderlandi, Franciju un Kipru, Lamictal ir
apstiprinatas lietoSanai pacientiem ar bipolariem traucgjumiem.

Papildus noradeém attieciba uz bipolariem trauc&jumiem Lamictal zalu aprakstos dazadas ES
dalibvalstis redzama ievérojama informacijas parklasanas. Tomer pastav ari at$kiribas, kas attiecas uz
precizu epilepsijas indikaciju formul&jumu, vecuma kategoriju ierobezojumiem, 1ekmju veidiem,
rekomendétajam zalu devam un mijiedarbibu ar citiem medikamentiem.

Tadg] registracijas apliecibas TpaSnieks (RAI) ir ierosinajis procediiru saskana ar 30. pantu (Direktiva
2001/83/EK) par lamotrigina zalu apraksta saskanosanu Eiropas limeni. Sis priekslikums ir izteikts
saistiba ar atskirigiem lémumiem par lamotrigina indic€Sanu bipolaru traucgjumu gadijuma dazadas
ES dalibvalstis.

Galvenas neatbilstibas eso$ajos zalu aprakstos attiecas uz terapeitiskajam indikacijam.
Turklat ar kvalitates novertesanu saistiti aspekti jau ir bijusi par pamatu farmaceitisko formu (tablete

un $kidinama/ koslajama tablete) saskanosanai Eiropas Itment.

Terapeitiskas indikacijas (zalu apraksta (SPC) 4. sadalas 1. punkts)

Epilepsija

. Pieaugusie un bérni, kas vecaki par 12 gadiem

{Tirdzniecibas nosaukums! ir indicétas ka kombinétas terapijas sastavdala vai monoterapija
epilepsijas arsté§ana, parcialu krampju un generalizétu krampju I€kmju, taja skaita toniski-klonisku
krampju un krampju, kas saistiti ar Lennox-Gastaut sindromu, arst€Sanai”.

Vecuma amplitida tiks mainita, lai iekjautu tos vecumus, par kuriem ir pieejami apstiprinosi dati,
pieaugusos un 13 gadus vecus un vecakus pacientus (pusaudzus). Monoterapija Lennox-Gastaut
sindroma gadijuma reti kad ir iespéjama, jo parasti simptomu kontroles nodrosinasanai ir
nepieciesams izmantot vairak ka vienas zales. Indikaciju sadala tiks noradits, ka zales ir lietojamas
,,bieaugusajiem un pusaudziem, sakot no 13 gadu vecuma”.

wBérni no 2 lidz 12 gadu vecumam

{ Tirdzniecibas nosaukums } ir indicétas ka kombinétas terapijas sastavdala epilepsijas terapija,
parcialo krampju un generalizétu krampju lekmju, taja skaita toniski- klonisku krampju un krampju,
kas saistiti ar Lennox-Gastaut sindromu, arstéSanai.”.

Tiks izdaritas izmainas vecuma amplitida, nemot vera, ka 12 gadus veci pacienti icklaujas pusaudzu
kategorija. Ir pieradita zalu efektivitate monoterapija tipisko lekmju gadijuma.

Indikaciju sadala tiks noradits, ka zales ir lietojamas,, Bérniem un pusaudziem no 2 lidz 12 gadu
vecumam .

. Kad ar kombinéto terapiju ir noveérsti epilepsijas simptomi, parejos pretepilepsijas lidzeklus (PEL)
var atcelt, un pacientiem indicét {Tirdzniecibas nosaukums} monoterapijas veida”.

CHMP (Cilvékiem paredzeto zalu komiteja) nondca pie secinajuma, ka pareja uz monoterapiju nav
indikacija, bet gan informacija par pareizu medikamenta lietoSanu. Tapeéc $i teksta daja tiks parcelta
uz 4. sadalas 2. punktu ,, Devas un lietoSanas veids”.
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Bipolari traucéjumi

. PieauguSajiem no 18 gadu vecuma

{ Tirdzniecibas nosaukums } ir indicétas afektivu epizozu profilaksei pacientiem ar bipolariem
afektiviem trauc€jumiem, galvenokart aizkavejot depresijas epizodes”.

CHMP uzskatija, ka lamotrigins ir efektivas zales, lai novérstu vienu afektivu epizozu aspektu
bipolaru traucéjumu gadijuma, depresijas epizodes, tacu maniakalu un hipomaniakalu epizozu
aizkavésanas efektivitate vel nav pieradita. Tapat art jauzsver, ka lamotrigins netiek indicétas akiitu
stavokiu arstésanai. Tiks noradits, ka zales paredzétas lietoSanai pacientiem ar bipolariem I
traucéjumiem, jo Sada veida pacienti piedalijas kiiniskajos pétijumos.

- Kwvalitates aspekti

Zalu aktiva viela un zales ir atbilstosi aprakstitas un ir iesniegta vispargji apmierinoSa dokumentacija.
Zalu sastava izmantotas paligvielas un raZzoSanas procesi ir standarta vielas un prakse s$adam
farmaceitiskajam formam. Rezultati norada, ka zalu aktivo vielu un zales iespgjams izgatavot
atbilstosi standartam.

- Kliniskie aspekti

Epilepsija

Lamotrigina lietoSana ierosinatajas saskanotajas indikacijas ir visparigi labi pamatota atbilstigi RAT
iesniegtajai pieejamajai kltniskajai informacijai.

Ir apstiprinajies, ka kombin&tas terapijas izmantoSanas parcialu krampju un generalizétu krampju
lekmju arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem no 13 gadu vecuma ieguvumu/ risku attieciba ir
pozitiva.

Kaut gan RAI nav veicis atseviskus p&tTjumus par lamotrigina monoterapiju pacientiem ar primaram
generalizétam tonisku-klonisku krampju Iekmém, dati no kontrol&tas sakotngjas monoterapijas
gadijuma.

Ari ieguvumu/ risku attieciba lamotrigina ka papildus lidzekla lietosanai bérniem primaru generaliz&tu
tonisku-klonisku krampju lekmju gadijumos tiek uzskatita par pozitivu.

Lennox-Gastaut sindroms ir griiti arstéjams, un monoterapija loti reti ir sekmiga. Arsté3ana tiek
uzsakta ka monoterapija, bet gandriz vienmer seko citu pretepilepsijas zalu pievienosana, lai
kontrolgtu simptomus. Nav vienpratibas par to, kuras zales vajadz&tu lietot arsteSanas uzsaksanai,
tacu analiz&tie dati neizsledz iesp&ju, ka sakotngjas zales varetu but arT lamotrigins.

Uzturg$anas iedarbiba tipisku Iekmju gadijuma vel joprojam nav noskaidrota, tapec zalu apraksta

(SPC) tiks ieklauts bridinajums, noradot, ka ,, Gadijumos, kad bérni lieto lamotroginu ka tipisku
lekmju arstésanas terapiju, efektivitate visiem pacientiem var nebiit pastaviga”.

Bipolari traucéjumi

CHMP radas bazas par lamotrigina ka garastavokla stabilizéSanas lidzekla lietosanu. Faktiski, saskana
ar pieejamajiem datiem lamotrigina ka garastavok]a stabiliz€Sanas Iidzekla iedarbibu izraisa depresivo
epizozu noversana, tacu nevis maniakalu epizozu noverSana. Apgalvojums par garastavokla
stabiliz€Sanu ietver aizsardzibu gan pret maniakalam, gan depresivam epizodém. Attieciba uz
lamotriginu nav pieradita abu veidu epizozu atkartoSanas noverSana. Turklat petijuma iek]auto
pacientu uzstadita diagnoze bija bipolari I trauc€jumi; tapec So petijumu rezultatus nedrikst attiecinat
uz bipolariem II traucgjumiem.
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Notika konsultacijas arT ar CNS Zinatniski konsultativo grupu (SAG), lai CHMP vargtu sanemt
informaciju par bipolariem trauc€jumiem un to arsteSanu. SAG tika konkréti lugta paskaidrot
garastavokla stabilizatora definiciju un zalu, kas iedarbotos uz abu veidu traucgjumiem,
nepiecieSamibu. Tapat arT tika apspriestas patreizgjas bipolaru traucgjumu arst€sanas metodes un
monoterapijas iesp&jamiba.

Grupas secinajums bija, ka teoretiski garastavokla stabilizéSanas lidzeklim vajadzetu varét noverst gan
maniakalu, gan depresivu epizozu, kas ir raksturigakie bipolarie traucgjumi, atkartoSanos, tacu lidz
§im nav $ada ideala garastavokla stabiliz€Sanas Iidzekla. Kaut arT traucgjumi ir heterogéna saslimsana
ar atSkirigam terapeitiskam vajadzibam, tika atzits, ka depresivais aspekts ir vissatraucosakais, un
tapec zales, kas vargtu noverst depresivas epizodes, ir uzskatamas par Joti vertigam.

Kliniskaja prakse bipolaru traucg€jumu arst€Sanai apstiprinatas zales parasti ir jakombing, lai panaktu
pienemamu simptomu kontroli. Monoterapija bitu visvélamaka iespgja, jo, lietojot tikai vienu
medikamentu, tiek samazinatas bazas par nekaitigumu, tacu Sobrid to nodrosSinat ir iesp&jams tikai loti
retos gadijumos. Parasti arst€Sanu uzsak ka monoterapiju; ja simptomu kontrole netiek panakta,
balstoties uz arsta pieredzi, tiek pievienotas citas zales.

CHMP, nemot vera petijumu izvertejumu un SAG rekomendacijas, secinaja, ka lamotrigins biitu
jalieto depresivo epizozu noversSanai pacientiem ar bipolariem I trauc&jumiem, kuri cie$ galvenokart
no depresivam epizodém. Ta ka iedarbibas efektivitate ir pieradita tikai $adu epizozu atkartoSanas
noversana, lamotrigins netiek indic&ts akiitu maniakalu un depresivu epizozu arstésanai.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMA, ETIKESU UN LIETOSANAS
PAMACIBAS IZMAINAM

Taka
- pieteikums attiecas uz zalu apraksta, etikesu un lietoSanas pamacibas saskanosanu;

- RAl ierosinata zalu apraksta, etike$u un lictoSanas pamaciba ir novertéta, balstoties uz iesniegto
dokumentaciju un zinatniskam konsultacijam ar Komiteju;

- CHMP secinaja, ka dati pamato sadas indikacijas:

»Epilepsija

Pieaugusie un pusaudzi, sakot ar 13 gadu vecumu
- Kombinéta terapija vai monoterapija parcialu krampju un generalizétu krampju Iekmju, taja
skaita tonisku-klonisku krampju arstésanai.
- Krampju, kas saistiti ar Lennox-Gastaut sindromu, arst€Sanai. Lamictal tiek lietotas ka
kombingtas terapijas sastavdala, bet tas var lietot arT ka sakotngjo pretepilepsijas lidzekli
(PEL), ar ko uzsak arstésanu Lennox-Gastaut sindroma gadijuma.

Bérni un pusaudzi no 2 lidz 12 gadu vecumam
- Kombingtas terapijas sastavdala parcialu krampju un generaliz&tu krampju lekmju, taja skaita
tonisku-klonisku krampju arstéSanai.
- Tipisku krampju lekmju monoterapija.

Bipolari traucéjumi

Pieaugusie no 18 gadu vecuma
- Depresivu epizozu noverSana pacientiem ar bipolariem I trauc€jumiem, kuri cie§ galvenokart
no depresivam epizodem (skatit 5. sadalas 1. punktu).

Lamictal netiek indic€tas maniakalu un depresivu epizozu akiitai arst€Sanai”.
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CHMP ir ieteikusi ieviest izmainas registracijas apliecibas, kuru zalu apraksta kopsavilkumi, etiketes
un lietoSanas pamacibas ir izklastitas Lamictal un radniecigo nosaukumu zalu (skatit I pielikumu)
I pielikuma.

PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 25 mg tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 50 mg tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg tabletes.

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg $kidinamas/ko$lajamas tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 50 mg skidinamas/koslajamas tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes.
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 200 mg skidinamas/koslajamas tabletes.

[Skatit I pielikumu — aizpildit katra valsti.]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Lamictal 25 mg tablete satur 25 mg lamotrigina (lamotrigine).
Paligviela: Katra tablete satur 23,5 mg laktozes.

Katra Lamictal 50 mg tablete satur 50 mg lamotrigina (lamotrigine).
Paligviela: Katra tablete satur 46,9 mg laktozes.

Katra Lamictal 100 mg tablete satur 100 mg lamotrigina (lamotrigine).
Paligviela: Katra tablete satur 93,9 mg laktozes.

Katra Lamictal 200 mg tablete satur 200 mg lamotrigina (lamotrigine).
Paligviela: Katra tablete satur 109,0 mg laktozes.

Katra Lamictal 2 mg $kidinama/koslajama tablete satur 2 mg lamotrigina (lamotrigine).
Katra Lamictal 5 mg skidinama/koslajama tablete satur 5 mg lamotrigina (lamotrigine).
Katra Lamictal 25 mg skidinama/koslajama tablete satur 25 mg lamotrigina (lamotrigine).
Katra Lamictal 50 mg skidinama/koslajama tablete satur 50 mg lamotrigina (lamotrigine).
Katra Lamictal 100 mg skidinama/koslajama tablete satur 100 mg lamotrigina (lamotrigine).
Katra Lamictal 200 mg skidinama/koslajama tablete satur 200 mg lamotrigina (lamotrigine).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tabletes.
Skidinamas/kog]ajamas tabletes tabletes.

25 mg tabletes:
Gaisas, dzeltenbriinas, daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar markejumu
“GSEC7” viena pusg un “25” otra puse.

50 mg tabletes:
Gaisas, dzeltenbriinas, daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar mark&jumu
“GSEE1” viena pus€ un “50” otra pusg.

100 mg tabletes:

Gaisas, dzeltenbriinas, daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar mark&jumu
“GSEES” viena pusé un “100” otra puse.
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200 mg tabletes:
Gaisas, dzeltenbriinas, daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar markejumu
“GSEE7” viena pusé un “200” otra puse.

2 mg skidinamas/koslajamas tabletes:

Baltas lidz balganas apalas tabletes ar upenu aromatu. Viena pusg ir noskelta mala un mark&jums
“LTG” virs cipara 2. Otra pusg labajos stiiros ir divi ovali, kas savstarpgji parklajas. Tabletes var biit
nedaudz lasumainas.

5 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes:
Baltas lidz balganas garenas formas, abpusgji izliektas tabletes ar upenu aromatu un mark&jumu “GS
CL2” viena pus€ un “5” otra pusé. Tabletes var but nedaudz lasumainas.

25 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes:
Baltas lidz balganas daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar upenu aromatu un
mark&jumu “GSCLS5” viena puse un “25” otra pus€. Tabletes var biit nedaudz lasumainas.

50 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
Baltas lidz balganas daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar upenu aromatu un
mark&jumu “GSCX7” viena pus€ un “50” otra pus€. Tabletes var biit nedaudz lasumainas.

100 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
Baltas lidz balganas daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar upenu aromatu un
mark&jumu “GSCL7” viena pusé un “100” otra pusé. Tabletes var biit nedaudz lasumainas.

200 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
Baltas lidz balganas daudzskautnainas, noapalota taisnstiira formas tabletes ar upenu aromatu un
mark&jumu “GSECS5” viena pusg un ‘“200” otra pusé. Tabletes var buit nedaudz lasumainas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Epilepsija.

Pieaugusie un pusaudzi no 13 gadu vecuma
- Papildinosa vai monoterapija, arstgjot parcialas un generaliz&tas krampju Iekmes, tai skaita
toniski-kloniskus krampjus.
- Krampji, kas saistiti ar Lenoksa-Gasto sindromu. Lamictal lietot ka papildterapiju, tacu tas
var biit arT pirmais pretepilepsijas Iidzeklis (PEL), ar kuru sak Lenoksa-Gasto sindroma
arsteéSanu.

Bérni un pusaudzi no 2 lidz 12 gadu vecumam
- Papildinosa terapija, arst§jot parcialas un generalizétas krampju 1€kmes, tai skaita toniski-
kloniskus krampjus un krampjus, kas saistiti ar Lenoksa-Gasto sindromu.
- Monoterapija tipisku absansa Iekmju gadijuma.

Bipolari traucéjumi

Pieaugusie no 18 gadu vecuma
- Depresijas epizozu profilakse pacientiem ar I tipa bipolariem traucgjumiem, kuriem doming
depresijas epizodes (skatit apakspunktu 5.1).

Lamictal nav indic€ts manijas vai depresijas epizozu akiitai arst€Sanai.
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4.2 Devas un lietoSanas veids
Lamictal tabletes janorij veselas, un tas nedrikst koslat vai sasmalcinat.

Lamictal skidinamas/koslajamas tabletes var koslat, skidinat neliela tidens daudzuma (vismaz tik
daudz, lai apsegtu tableti) vai norit veselas, uzdzerot nedaudz tidens.

Ja aprekinata lamotrigina deva (piemé&ram, arst&jot bernus ar epilepsiju vai pacientus ar pavajinatu
aknu darbibu) neatbilst veselam tableteém, jalieto tada deva, kas ir vienada ar mazako skaitu veselu

tableSu.

Terapijas atsakSana

Arstiem jaizverte nepiecieSamiba pec devas kapinasanas lidz balstdevai, atsakot Lamictal terapiju
pacientiem, kas jebkada iemesla d&] ir partraukusi Lamictal lietosanu, jo liela sakumdeva un ieteiktas
lamotrigina devas kapinaSanas sh&mas neieverosana ir saistita ar nopietnu izsitumu risku (skatit
apakSpunktu 4.4.). Jo ilgaks laiks pagajis no ieprieksgjas devas, jo lielaka veriba japievers devas
kapinasanai [idz balstdevai. Ja laika intervals kop$ lamotrigina lietoSanas partraukSanas parsniedz
piecus eliminacijas pusperiodus (skatit apakSpunktu 5.2.), Lamictal deva lidz balstdevai jakapina
saskana ar atbilstoSo shemu.

Tiek rekomendgts neatsakt Lamictal terapiju pacientiem, kam terapija partraukta ar iepriek§gju
lamotrigina terapiju saistitu izsitumu dgl, ja vien iesp&jamais ieguvums parliecinosi neatsver risku.

Epilepsija

Talak paraditas ieteicamas devas kapinasanas shémas un balstdevas pieaugusajiem un pusaudziem no
13 gadu vecuma (1. tabula), ka arT b&rniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 12 gadiem (2. tabula). Ta
ka pastav izsitumu risks, nedrikst parsniegt noradito sakumdevu un turpmako devas kapinasanas
shemu (skatit apakSpunktu 4.4).

Partraucot lietot citus PEL vai pievienojot lamotriginu ietverosai terapijas shémai citus PEL vai citus
lidzeklus, jaapsver, kadu ietekmi tas var atstat uz lamotrigina farmakokingtiku (skattt apakSpunktu
4.5).
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1. tabula. Pieaugusie un pusaudzi no 13 gadu vecuma — ieteicamd arstésanas shéma epilepsijas

gadyjuma
Arstg$anas shema 1.+2. nedela 3.+4. nedela Parasta balstdeva
Monoterapija 25 mg diena 50 mg diena 100 - 200 mg diena
(vienreiz diena) | (vienreiz (vienreiz diena vai divas devas)
diena)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 50-100 mg, Iidz panakta
optimala atbildes reakcija.

Daziem pacientiem, lai panaktu vélamo
atbildes reakciju, nepieciesama deva ir
500 mg diena.

Papildinosa terapija KOPA
4.5):

AR valproatu (lamotrigina glikuronizacijas inhibitors — skatit apakSpunktu

Kombinacijas ar valproatu
gadijuma jaizmanto §1
shéma — neatkarigi no
pargjam vienlaikus
lietotajam zaleém.

12,5 mg diena
(lietojot 25 mg
katru otro
dienu)

25 mg diena
(vienreiz
diena)

100 - 200 mg diena
(vienreiz diena vai divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 25-50 mg, [idz panakta
optimala atbildes reakcija.

Papildinosa terapija BEZ valproata un KOPA AR lamotrigina glikuronizacijas inducétajiem (skatit

apakSpunktu 4.5):

ST arstesanas shéma
jaizmanto, ja kombing&ta
terapija neietver valproatu,
bet ietver:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitalu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru /ritonaviru.

50 mg diena
(vienreiz diena)

100 mg diena
(divas devas)

200 - 400 mg diena
(divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 100 mg, [idz panakta
optimala atbildes reakcija.

Daziem pacientiem, lai panaktu vélamo
atbildes reakciju, nepiecieSama deva ir
700 mg diena.

Papildinosa terapija BEZ valproata un BEZ lamotrigina glikuronizacijas inducétajiem

(skatit apakSpunktu 4.5):

Si devu shéma jaizmanto
gadijuma, kad terapija
ietver kombinaciju ar citam
zalem, kuras biutiski
neinhibé vai neinducé
lamotrigina glikuronizaciju.

25 mg diena
(vienreiz diena)

50 mg diena
(vienreiz
diena)

100 - 200 mg diena
(vienreiz diena vai divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 50-100 mg, Iidz panakta
optimala atbildes reakcija.

Pacientiem, kas sanem zales, kuru farmakokin&tiska mijiedarbiba ar lamotriginu Sobrid nav zinama (skatit
apakSpunktu 4.5), jaizmanto ta pati devas kapinasanas shéma, kas ieteicama, lietojot lamotriginu kopa ar

valproatu.
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2. tabula. Berni un pusaudzi no 2 lidz 12 gadu vecumam — ieteicamd arstésanas shéma epilepsijas

gadijuma (kopéja dienas deva, izsakot mg uz kg kermena masas diena)

Arstésanas shéma

1.+2. nedgla

3.+4. nedela

Parasta balstdeva

Monoterapija tipisku
absansa lekmju gadijuma

0,3 mg/kg diena
(vienreiz diena
vai divas devas)

0,6 mg/kg
diena (vienreiz
diena vai divas
devas)

1-10 mg/kg diena, lai gan daziem
pacientiem v€lamas atbildes reakcijas
panaksanai ir bijuSas vajadzigas lielakas
devas (l1dz 15 mg/kg diena)

(vienreiz diena vai divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, dienas devu ik
p&c vienas vai divam ned€lam var
palielinat par maksimali 0,6 mg/kg, Iidz
panakta optimala atbildes reakcija.

Papildinosa terapija KOPA AR valproatu (lamotrigina glikuronizacijas inhibitors — skatit apak$punktu

4.5):

Kombinacijas ar valproatu
gadijuma jaizmanto §1
shéma — neatkarigi no
pargjam vienlaikus
lietotajam zaleém.

0,15 mg/kg
diena* (vienreiz
diena)

0,3 mg/kg
diena (vienreiz
diena)

1 - 5 mg/kg diena
(vienreiz diena vai divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 0,3 mg/kg, [idz panakta
optimala atbildes reakcija; maksimala
balstdeva ir 200 mg diena.

Papildinosa terapija BEZ valproata un KOPA AR lamotrigina glikuronizacijas inducétajiem (skatit

apakSpunktu 4.5):

Si arstesanas shemu
jaizmanto, ja kombingta
terapija neietver valproatu,
bet ietver:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitalu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru /ritonaviru.

0,6 mg/kg diena
(divas devas)

1,2 mg/kg
diena (divas
devas)

5 - 15 mg/kg diena
(vienreiz diena vai divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 1,2 mg/kg, [idz panakta
optimala atbildes reakcija; maksimala
balstdeva ir 400 mg diena.

Papildinosa terapija BEZ v
apakSpunktu 4.5):

alproata un BEZ lamotrigina glikuronizacijas inducétajiem (skatit

S1 devu shéma jaizmanto
gadijuma, kad terapija
ietver kombinaciju ar citam
zalem, kuras biutiski
neinhibé vai neinducé
lamotrigina glikuronizaciju.

0,3 mg/kg diena
(vienreiz diena
vai divas devas)

0,6 mg/kg
diena (vienreiz
diena vai divas
devas)

1 - 10 mg/kg diena
(vienreiz diena vai divas devas)

Lai sasniegtu balstdevu, devu ik pec
vienas vai divam nedg€lam var palielinat
par maksimali 0,6 mg/kg, [idz panakta
optimala atbildes reakcija; maksimala
balstdeva ir 200 mg diena.

Pacientiem, kas sanem zales, kuru farmakokingtiska mijiedarbiba ar lamotriginu Sobrid nav zinama (skatit
apakSpunktu 4.5), jaizmanto ta pati devas kapinasanas shéma, kas ieteicama, lietojot lamotriginu kopa ar

valproatu.
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2 mg skidinamas/koslajamas tabletes — ja tas ir mazakais tirgll pieejamais stiprums:

<* Ja aprekinata dienas deva pacientiem, kuri lieto valproatu, ir 1 mg vai lielaka, bet mazaka par 2 mg,
Lamictal 2 mg skidinamas/koslajamas tabletes pirmajas divas nedelas var lietot katru otro dienu. Ja
aprekinata dienas deva pacientiem, kuri lieto valproatu, ir zem 1 mg, Lamictal nedrikst lietot.>

5 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes — ja 2 mg Skidinamas/koslajamas tabletes tirgli nav pieejamas un
mazakais tirgl pieejamais stiprums ir Lamictal 5 mg skidinamajam/koslajamas tabletem:

<* Ja aprekinata dienas deva pacientiem, kuri lieto valproatu, ir 2,5 mg vai lielaka, bet mazaka par 5 mg,
Lamictal 5 mg skidinamas/koslajamas tabletes pirmajas divas nedelas var lietot katru otro dienu. Ja
aprekinata dienas deva pacientiem, kuri lieto valproatu, ir zem 2,5 mg, Lamictal nedrikst lietot.>

Lai nodrosinatu terapeitiskas devas sanemsanu, nepiecieSams sekot 1idzi bé&rna kermena masai un
parskatit devu kermena masas izmainu gadijuma. Domajams, ka be€rniem vecuma no 2 Iidz 6 gadiem
biis nepieciesama lielaka ieteicama balstdeva.

Ja epilepsijas kontroli nodro$ina papildinosa terapija, citu vienlaikus lietoto PEL lietoSanu var
partraukt un pacientus var turpinat arstét ar Lamictal monoterapiju.

5 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes — ja 2 mg Skidinamas/koslajamas tabletes tirgl nav pieejamas
un mazakais tirgll pieejamais stiprums ir 5 mg skidinamas/koslajamas tabletes:

<Janem vera, ka ar Sobrid pieejamajam Lamictal 5 mg stipruma skidinamajam/kos]ajamam tabletem
nav iesp&jams precizi uzsakt lamotrigina terapiju, izmantojot ieteiktas devas noteikSanas vadlinijas
bérniem ar kermena masu Iidz 17 kg.>

Beérni vecumd lidz 2 gadiem

Ir pieejams ierobezots datu daudzums par lamotrigina lietoSanas droSumu un efektivitati parcialu
krampju papildterapija beérniem no 1 ménesa Iidz 2 gadu vecumam (skatit apakSpunktu 4.4). Nav datu
par bérniem [1dz 1 ménesa vecumam. Tapec Lamictal nav ieteicams lietoSanai berniem Iidz 2 gadu
vecumam. Ja, nemot vera klinisko nepiecieSamibu, tomér tiek pienemts 1@mums arstét, skatiet
apakSpunktu 4.4, 5.1 un 5.2.

Bipolari traucéjumi

Ieteicama devas kapinaSanas shéma un balstdeva piecaugusajiem, kas vecaki par 18 gadiem, ir paradita
talak redzamajas tabulas. Parejas sheéma ietilpst lamotrigina devas kapinasana lidz stabilizacijas
balstdevai seSu ned€lu laika (3. tabula), pec kuras sasniegSanas var tikt atcelti pargjie psihotropie
un/vai pretepilepsijas lidzekli, ja tam ir kliniskas indikacijas (4. tabula). Dotas arT devas pielagosanas
sh&ma p&c citu psihotropo un/vai pretepilepsijas lidzeklu pievienosanas (5. tabula). Ta ka pastav
izsitumu risks, nedrikst parsniegt noradito sakumdevu un turpmako devas kapinasanas shemu (skattt
apakSpunktu 4.4).
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3. tabula. Pieaugusie no 18 gadu vecuma — ieteicamd devas kapinasanas shéma lidz pilnai

stabilizacijas balstdevai, arstéjot bipolarus traucéjumus

Arstésanas shéma

1.+2. nedgla

3.+4. nedela

5. nedgla

Velama stabilizacijas
deva (6. nedela)*

Lamotrigina monoterapija VAI papildinosa terapija BEZ valproata un BEZ lamotrigina
glikuronizacijas inducétajiem (skatit apakspunktu 4.5):

Si devu shéma jaizmanto
gadijuma, kad terapija ietver
kombinaciju ar citam zalém,
kuras butiski neinhibe vai
neinducg lamotrigina
glikuronizaciju.

25 mg diena
(vienreiz
diena)

50 mg diena
(vienreiz
diena vai
divas devas)

100 mg diena
(vienreiz
diena vai
divas devas)

200 mg diena — parasta
velama deva optimalai
atbildes reakcijai
(vienreiz diena vai divas
devas)

Kliniskajos petijumos
lietoto dienas devu
diapazons ir 100—400 mg.

Papildinosa terapija KOPA AR valproatu (lamotrigina glikuronizacijas inhibitors — skatit apak$punktu

4.5):

Kombinacijas ar valproatu
gadijuma jaizmanto §1

shéma — neatkarigi no
pargjam vienlaikus lietotajam
zalem.

12,5 mg diena
(lietojot 25 mg
katru otro
dienu)

25 mg diena
(vienreiz
diena)

50 mg diena
(vienreiz
diena vai
divas devas)

100 mg diena — parasta
velama deva optimalai
atbildes reakcijai
(vienreiz diena vai divas
devas)

Atkariba no klmiskas
atbildes reakcijas var lietot
maksimalo devu- 200 mg
diena.

Papildinosa terapija BEZ valproata un KOPA AR lamotrigina glikuronizacijas inducétajiem (skatit

apakSpunktu 4.5):

Si arstesanas shema
jaizmanto, ja kombingta
terapija neietver valproatu,
bet ietver:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitalu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru /ritonaviru.

50 mg diena
(vienreiz
diena)

100 mg diena
(divas devas)

200 mg diena
(divas devas)

300 mg diena 6. ned¢la; ja
vajadzigs, optimalas
atbildes reakcijas
panaksanai 7. nedgla to
var palielinat lidz
parastajai velamajai
devai- 400 mg diena
(divas devas)

Pacientiem, kas sanem zales, kuru farmakokin&tiska mijiedarbiba ar lamotriginu Sobrid nav zinama (skatit
apakSpunktu 4.5), jaizmanto ta pati devas kapinasanas sheéma, kas ieteicama, lietojot lamotriginu kopa ar

valproatu.

* Velama stabilizacijas deva mainisies atkariba no kliniskas atbildes reakcijas.
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4. tabula. Pieaugusie no 18 gadu vecuma — stabilizacijas kopéja dienas balstdeva péc citu zalu

atcelSanas, arstejot bipolarus traucéjumus

Kad sasniegta vElama dienas stabilizacijas balstdeva, citas zales var atcelt, ka paradits talak.

Arstésanas shéma

Pasreizgja
lamotrigina

stabilizacijas deva
(pirms atcelSanas)

1. nedéela
(sakot no
atcelSanas
briza)

2. nedéla

No 3.
nedglas*

Valproata atcelSana (lamotrigina glikuronizacijas inhibitors — skatit apakSpunktu 4.5), atkariba no

sakotn&jas lamotrigina devas:

Atcelot valproatu, dubultojiet
stabilizacijas devu, tacu devas
pieaugums nedrikst bt lielaks par
100 mg nedgla

100 mg diena 200 mg diena | Turpiniet lietot So devu
(200 mg diena)
(divas devas)
200 mg diena 300 mg diena | 400 mg diena | Turpiniet
lietot So devu
(400 mg
diena)

Lamotrigina glikuronizacijas inducétaju atcelSana (skatit apakSpunktu 4.5), atkariba no sakotngjas

lamotrigina devas:

S1 devu shéma jaizmanto, atcelot
sadus Itdzeklus:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitalu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru /ritonaviru.

400 mg diena 400 mg diena | 300 mg diena | 200 mg diena
300 mg diena 300 mg diena | 225 mg diena | 150 mg diena
200 mg diena 200 mg diena | 150 mg diena | 100 mg diena

Tadu zalu atcelSana, kas biitiski NEINHIBE vai NEINDUCE lamotrigina glikuronizaciju (skatit

apakSpunktu 4.5):

S1 devu shéma jaizmanto gadijuma,
kad tiek atcelti [idzekli, kuri butiski
neinhibg€ vai neinducg lamotrigina
glikuronizaciju.

Turpiniet lietot devas kapinasana sasniegto v€lamo devu (200 mg

diena divas devas)
(dienas devas diapazons 100—400 mg).

Pacientiem, kas sanem zales, kuru farmakokin&tiska mijiedarbiba ar lamotriginu Sobrid nav zinama (skatit
apakSpunktu 4.5), jaizmanto ta pati devas kapinasanas shéma, kas ieteicama, lietojot lamotriginu kopa ar

valproatu.

* NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat [1dz 400 mg.
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5. tabula. Pieaugusie no 18 gadu vecuma — lamotrigina dienas devas pielagoSana péc citu zalu
pievienoSanas, arstéjot bipolarus traucéjumus

Nav kliniskas pieredzes, pielagojot lamotrigina dienas devu péc citu zalu pievienosanas. Tomér,
pamatojoties uz p&tijumiem par mijiedarbibu ar citiem lidzekliem, var sniegt sadus ieteikumus:

Arstg$anas shema Pasreizeja 1. nedela 2. nedgla No 3. ned¢las
lamotrigina (skaitot no
stabilizacijas deva | pievieno$anas
(pirms briza)
pievienoSanas)

Valproata pievienoSana (lamotrigina glikuronizacijas inhibitors — skatit apakSpunktu 4.5), atkariba no
sakotn&jas lamotrigina devas:

Pievienojot valproatu, jaizmanto §1 | 200 mg diena 100 mg diena | Turpiniet lietot So devu (100 mg
shéma — neatkarigi no pargjam diena)

vienlaikus lietotajam zalem. 300 mg diena 150 mg diena | Turpiniet lietot So devu (150 mg
diena)

400 mg diena 200 mg diena | Turpiniet lietot So devu (200 mg
diena)

Lamotrigina glikuronizacijas inhibitoru pievienoSana terapijai pacientiem, kuri NELIETO valproatu
(skatit apakSpunktu 4.5), atkariba no sakotn&jas lamotrigina devas:

Si devu shéma jaizmanto, 200 mg diena 200 mg diena | 300 mg diena | 400 mg diena
pievienojot $adus lidzeklus

(terapija neietver valproatu): 150 mg diena 150 mg diena | 225 mg diena | 300 mg diena

fenitotnu, 100 mg diena 100 mg diena | 150 mg diena | 200 mg diena
karbamazepinu,
fenobarbitalu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru /ritonaviru.

Tadu zalu pievienosana, kas biitiski NEINHIBE vai NEINDUCE lamotrigina glikuronizaciju (skatit
apakSpunktu 4.5):

Si devu shéma jaizmanto gadfjuma, | Turpiniet lietot devas kapinasana sasniegto vélamo devu (200 mg
kad tiek pievienoti lidzekli, kuri diena; dienas devas diapazons 100—400 mg).

biitiski neinhibg vai neinducé
lamotrigina glikuronizaciju.

Pacientiem, kas sanem zales, kuru farmakokingtiska mijiedarbiba ar lamotriginu Sobrid nav zinama (skatit
apakSpunktu 4.5), jaizmanto ta pati devas kapinasanas sheéma, kas ieteicama, lietojot lamotriginu kopa ar
valproatu.

Lamictal lietoSanas partraukSana pacientiem ar bipolariem traucéjumiem

Kliiskajos petijumos netika noverots nelabveligu reakciju biezuma, smaguma vai veida izmainas pec
straujas lamotrigina terapijas partraukSanas, salidzinot ar placebo. Tadgjadi pacienti var partraukt
lietot Lamictal bez pakapeniskas devas samazina$anas.

Beérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam
Lamictal nav ieteicams lietosanai bérniem Iidz divu gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas
par drosumu un efektivitati (skatit apakspunktu 4.4).
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Visparéji ieteikumi Lamictal devu noteikS$anai ipaSam pacientu grupam

Sievietes, kuras lieto hormondalos kontraceptivos lidzek[us

Etinilestradiola un levonorgestrela kombinacijas (30 ug/150 pg) lietosana aptuveni divas reizes
paatrina lamotrigina klirensu, ka rezultata samazinas lamotrigina koncentracija. P&c titréSanas var bt
nepieciesamas lielakas (pat divreiz lielakas) lamotrigina balstdevas, lai panaktu maksimalu
terapeitisku iedarbibu. Nedgla, kad kontraceptivo Iidzekli nelieto, noverota divreiz augstaka
lamotrigina koncentracija. Nevar izslégt no devas atkarigas nevélamas blakusparadibas. Tadel
jaapsver iesp€ja lietot kontracepcijas metodi, kas neparedz nede]u bez tablesu lietoSanas (pieméram,
nepartraukta hormonala kontracepcija vai nehormonalas kontracepcijas metodes; skatit apakSpunktu
4.4un 4.5).

Hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietoSanas uzsaksana pacientem, kuras jau sanem lamotrigina
balstdevu un NESANEM lamotrigina glikuronizacijas inducetajus

Vairuma gadijumu lamotrigina balstdevu naksies palielinat 1idz pat divam reize€m (skatit apakSpunktu
4.4 un 4.5). No briza, kad tiek sakta hormonalo kontraceptivo lidzek]u lietosana, lamotrigina dienas
devu katru ned@lu ieteicams palielinat par 50-100 mg atbilsto$i pacientes individualajai atbildes
reakcijai. Devu nedrikst palielinat vairak, neka noradits, ja vien to neprasa kliiska atbildes reakcija.
Var apsvert lamotrigina koncentracijas noteikSanu seruma pirms un p&c hormonalo kontraceptivo
lidzeklu lietosanas uzsaksanas, lai nodrosinatu lamotrigina sakotngjas koncentracijas saglabasanu. Ja
vajadzigs, deva japielago. Ja sieviete lieto hormonalo kontraceptivo Iidzekli, kas ietver vienu
neaktivas arst€Sanas nedelu ("nedelu bez tableteém"), lamotrigina koncentracija seruma janosaka

3. aktivas arst€Sanas nedgla, t.i., kontraceptivo tablesu lietoSanas cikla 15.-21. diena. Tapec par
pirmas izveles terapiju jaapsver tada pretapauglosanas Iidzekla lietoSana, kuram nav ,,nedelas bez
tableteém” (piem&ram, pastavigie hormonu pretapauglosanas lidzekli vai nehormonalas metodes; skatit
apakSpunktu 4.4 un 4.5).

Hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietosanas beigsana pacientém, kuras jau sanem lamotrigina
balstdevu un NESANEM lamotrigina glikuronizacijas inducetajus

Vairuma gadijumu lamotrigina balstdevu naksies samazinat (Iidz pat par 50 %) (skatit apakSpunktu
4.4 un 4.5). Lamotrigina dienas devu ieteicams samazinat pakapeniski, proti, par 50-100 katru nedelu
(katru ned@lu devu drikst samazinat par apjomu, kas neparsniedz 25 % no kopgjas dienas devas)

3 nedelu laika, ja vien kliniska atbildes reakcija neprasa citadu pieeju. Var apsvert lamotrigina
koncentracijas noteikSanu seruma pirms un p&c hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietoSanas
partrauksanas, lai nodrosinatu lamotrigina sakotngjas koncentracijas saglabasanu. Ja sieviete velas
partraukt lietot hormonalo kontraceptivo lidzekli, kas ietver vienu neaktivas arste€Sanas nedelu
("nedelu bez tabletem"), lamotrigina koncentracija seruma janosaka 3. aktivas arst€Sanas nedéla, t.i.,
kontraceptivo tablesu lietosanas cikla 15.-21. diena. Paraugus lamotrigina koncentracijas noteikSanas
noltuka nedrikst nemt pirmaja nedgla p&c pilnigas hormonala kontraceptiva lidzekla lietoSanas
partrauksanas.

Lamotrigina lietoSanas uzsaksana pacientém, kuras jau lieto hormonalos kontraceptivos lidzeklus
Devu kapinasana javeic saskana ar parastajiem ieteikumiem par devam, kas doti tabulas.

Hormonalo kontraceptivo lidzekju lietosSanas uzsakSana un partrauksana pacientem, kuras jau sanem
lamotrigina balstdevu un LIETO lamotrigina glikuronizacijas inducétajus
Var nebiit nepieciesama ieteiktas lamotrigina balstdevas pielagoSana.

Vecaka gadagajuma pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Ieteiktaja shéma noradito devu pielagoSana nav vajadziga. Lamotrigina farmakokinétika $aja vecuma
grupa ietilpstoSiem pacientiem biitiski neatskiras no farmakokingtikas pargjiem pieaugusajiem (skatit
apakSpunktu 5.2).

Pavdjinata nieru darbiba
Nozimgjot lamotriginu pacientiem ar nieru mazspé&ju, jaievero piesardziba. Pacientiem ar nieru
mazspéju terminalaja stadija lamotrigina sakumdeva janosaka, balstoties uz pacienta vienlaikus
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lietotajam zaleém; pacientiem ar izteikti pavajinatu nieru darbibu var biit efektivas samazinatas
balstdevas (skatit apakSpunktu 4.4 un 5.2).

Pavajinata aknu darbiba

Parasti pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu sakumdeva, kapinasanas deva un balstdeva ir
jasamazina aptuveni par 50 %, ja trauc€jumi ir méreni (Child-Pugh B pakape), vai par 75 %, ja
trauc&jumi ir smagi (Child-Pugh C pakape). Deva jakapina un balstdeva japielago atkariba no
klmiskas atbildes reakcijas (skatit apakSpunktu 5.2).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsitumi uz adas

Ir zinots par neveélamam adas reakcijam, kas parasti radusas pirmajas astonas nedg€las no lamotrigina
lietoSanas uzsaksanas. Vairuma gadijumu izsitumi ir viegli izteikti un pasierobezojosi, tomer ir zinots
arT par nopietniem izsitumiem, kuru del nepiecieSama hospitalizéSana un lamotrigina lietoSanas
partrauksana. To skaita ir bijusi potenciali dzivibai bistami izsitumi, piem&ram, Stivensa-DZonsona
sindroms un toksiska epidermala nekrolize (skatit apakSpunktu 4.8).

Pieaugusajiem, kuri piedalijas p&tijumos un kam tika lietotas lamotrigina devas saskana ar Seit
dotajiem ieteikumiem, smagi adas izsitumi noveéroti aptuveni 1 no 500 pacientiem, kuri slimoja ar
epilepsiju. Aptuveni pus€ gadijumu ir zinots par Stivensa-DZonsona sindromu (1 no 1000).
Kliskajos petijumos, kuros piedalijas pacienti ar bipolariem trauc&jumiem, smagu izsitumu biezums
bija aptuveni 1 no 1000.

Beérniem smagu adas izsitumu risks ir lielaks neka picaugus$ajiem. Dati, kas iegti vairakos p&tjjumos,
norada, ka to izsitumu, kas saistiti ar hospitalizaciju, biezums b&rniem ar epilepsiju ir no 1 no 300 Iidz
1 no 100.

Beérniem izsitumus to sakuma stadija ir iesp&jams sajaukt ar infekciju, tade| arstiem ir jaapsver
reakcijas uz lamotriginu iespgja tiem b&rniem, kam pirmo astonu terapijas nedelu laika paradas
izsitumi vai drudzis.

Bez tam kopuma izsitumu risks ir ciesi saistits ar:

- lielam sakotn&jam lamotrigina devam un ieteicamas devas kapinasanas shémas parsniegSanu
(skattt apakSpunktu 4.2);
- vienlaicigu valproata lietoSanu (skatit apakSpunktu 4.2).

Piesardziba jaievero, arT arst€jot pacientus, kam anamn&zg€ ir alergija vai izsitumi saistiba ar citu PEL
lietoSanu, jo viniem vieglu/ merenu izsitumu raSanas péc lamotrigina terapijas bija aptuveni tris reizes
biezaka neka pacientiem bez $adas anamnézes.

Visu pacientu (pieauguso un b&rnu), kam paradas adas izsitumi, stavoklis ir riipigi jaizverte, un
Lamictal terapija nekav€joties jaatcel, ja vien nav pilnigi skaidrs, ka izsitumi nav saistiti ar
lamotrigina terapiju. Tiek rekomend@ts neatsakt Lamictal terapiju pacientiem, kam terapija partraukta
ar ieprieks€ju lamotrigina terapiju saistitu izsitumu dg€l, ja vien iesp&jamais ieguvums parliecinosi
neatsver risku.

Ir zinots ar1 par tadiem izsitumiem, kas ir dala no hipersensitivitates sindroma, kurs saistits ar
dazadiem sist€miskiem simptomiem, tai skaita drudzi, limfadenopatiju, sejas tiisku un asinsainas un
aknu funkciju izmainam (skatit apakspunktu 4.8). Sim sindromam iespgjamas dazadas smaguma
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pakapes, un retos gadijumos tas var izraisit disemin€tu intravazalu koagulaciju un vairaku organu
mazsp&ju. Tadel 1pasi svarigi ir ieveérot paaugstinatas jutibas agrinas izpausmes (pieméram, drudzi,
limfadenopatiju), pat ja izsitumus nenovéro. Ja paradas $ada simptomatika, nekavgjoties jaizverte
pacienta stavoklis, un, ja nav iesp&jams noteikt citu etiologisko c€loni, japartrauc Lamictal terapija.

Kliniska pasliktina$anas un paSnavibas risks

Attieciba uz pacientiem, kas dazadu indikaciju (tai skaita epilepsijas un bipolaru traucgjumu) del
sanem PEL, ir zinots par suicidalam domam un uzvedibu (suicidalitati). Placebo kontroletu PEL
(ieskaitot lamotriginu) petijumu metaanalize norada uz paaugstinatu suicidalas uzvedibas risku (skatit
apakSpunktu 5.1). Attieciba uz PEL, par kuriem $adi dati nav pieejami, nav iesp&jams izslegt lidzigu
saistibu ar pasnavnieciskiem gadijumiem. Tade| pacienti Lamictal lietoSanas laika ir janovero, lai
noteiktu, vai nerodas suicidalitates pazimes. Pacienti (un pacientu apriipetaji) jabridina par
nepieciesamibu meklet medictnisko palidzibu suicidalitates simptomu raSanas gadijuma.

Pacienti ar bipolariem trauc€jumiem var rasties depresijas simptomu pastiprinasanas un/ vai
suicidalitate neatkarigi no ta, vai tie lieto medikamentus bipolaru traucgjumu arstesanai, ieskaitot
Lamictal. Tadg] pacienti, kuri sanem Lamictal bipolaru traucgjumu arsteésanai, ir ripigi janovero, lai
noteiktu, vai viniem nerodas klinisks pasliktinajums (ieskaitot jaunus simptomus) un suicidalitate,
Tpasi arsteSanas kursa sakuma vai mainot devas. Daziem pacientiem, pieméram, tiem, kam ieprieks
noverota nosliece uz pasnavibu vai domas par to, gados jauniem pieaugusajiem un pacientiem ar
izteiktu noslieci uz pa$navibu pirms terapijas saksSanas, var biit lielaks pasnavibas domu vai
pasnavibas méginajumu risks, tadél arstéSanas laika vini rapigi janovero.

Attieciba uz pacientiem, kam rodas kliniska pasliktinasanas (ieskaitot jaunu simptomu rasanos) un/vai
paSnavnieciskas domas/riciba, Ipasi ja Sie simptomi ir smagi, sakas peksni vai nebija pacienta
pasreizgjo simptomu vidi, jaapsver terapijas shemas mainiSana un iesp&jama zalu lietoSanas
partrauksana.

Hormonalie kontraceptivie lidzekli

Hormonalo kontraceptivo lidzeklu ietekme uz lamotrigina efektivitati

Etinilestradiola un levonorgestrela kombinacijas (30 ug/150 pg) lietosana aptuveni divas reizes
paatrina lamotrigina klirensu, ka rezultata samazinas lamotrigina koncentracija (skatit apakSpunktu
4.5). Lamotrigia koncentracijas pazeminaSanas bija saistita ar krampju Iekmju kontroles
mazinasanos. P&c titréSanas vairuma gadijumu bis nepiecieSamas lielakas (pat divreiz lielakas)
lamotrigina balstdevas, lai panaktu maksimalu terapeitisku iedarbibu. Partraucot hormonalo
kontraceptivo Iidzek]u lietoSanu, lamotrigina klirenss var klit uz pusi 1enaks. Lamotrigina
koncentracijas paaugstinasanas var biit saistita ar nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar devu.
Pacienti atbilstosi janovero.

Sievietem, kuras nelieto lamotrigina glikuronizacijas induktorus un lieto hormonalos kontraceptivos
lidzeklus, kuru lieto$ana ietver vienu neaktivas terapijas nedelu (pieméram, "ned¢la bez tabletem"),
§1s neaktivas terapijas ned€las laika pakapeniski un parejosi picaugs lamotrigina koncentracija (skatit
apakspunktu 4.2). Sadas lamotrigina koncentracijas svarstibas var biit saistitas ar nevélamam
blakusparadibam. Tadg] jaapsver iespgja lietot kontracepcijas metodi, kas neparedz nedelu bez
tablesu lietoSanas (piemé&ram, nepartraukta hormonala kontracepcija vai nehormonalas kontracepcijas
metodes).

Lamotrigina mijiedarbiba ar citiem peroraliem kontraceptivajiem Iidzekliem un HAT nav pétita,
tomer tie var [1dzigi ietekmét lamotrigina farmakokingtiskos parametrus.

Lamotrigina ietekme uz hormonalo kontraceptivo lidzeklu efektivitati

Mijiedarbibas pétijuma ar 16 veselam brivpratigajam tika konstatgts, ka, vienlaicigi nozimgjot
lamotriginu un hormonalos kontraceptivos lidzeklus (etinilestradiola/levonorgestrela kombinaciju),
novero mérenu levonorgestrela klirensa picaugumu un FSH un LH koncentracijas seruma izmainas
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(skatit apak$punktu 4.5). So izmainu ietekme uz ovulacijas funkciju nav zinama. Tomér dazam
pacientem, kas vienlaicigi lieto hormonu preparatus un lamotriginu, nevar izslégt $adu izmainu
iesp&jamibu, ka rezultata mazinas kontraceptivo lidzeklu efektivitate. Tadel pacientiem jaliidz

nekavgjoties zinot par menstruala cikla izmainam, pieméram, starpmenstrualu asinosanu.

Dihidrofolatreduktaze

Lamotrigins nedaudz inhib& dihidrofolatreduktazi, tade] ilgstosas terapijas gadijuma ir iesp&jami
folatu metabolisma traucgjumi (skatit apakSpunktu 4.6). Tomer, ilgstosi lietojot lamotriginu
cilvekiem, tas neizraisTja ne ieveérojamas hemoglobina koncentracijas izmainas, ne izmainas tados
raditajos ka vidgjais eritrocTtu tilpums, seruma vai eritrocttu folata koncentracijas gada laika vai
eritrocttu folata koncentracijas [idz pat 5 gadiem.

Nieru mazspgja
P&tjumos ar vienu devu pacientiem ar nieru mazspg€ju terminala stadija lamotrigina koncentracijas
plazma nebija ieveérojami izmainitas. Tomer ir sagaidama glikuronida metabolita kumulacija; tadel,

arstgjot pacientus ar nieru mazspgju, ir jaievero piesardziba.

Pacienti, kuri sanem citas lamotriginu saturoSas zales

Lamictal bez konsult€Sanas ar arstu nedrikst nozZimét pacientiem, kuri tiek arsteti ar jebkadiem citiem
lamotriginu saturoSiem lidzekliem.

25, 50, 100 un 200 mg tabletes
Lamictal tableSu paligviela

Lamictal tabletes satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Izstrade bérniem

Nav datu par lamotrigina ietekmi uz b&rna aug8anu, dzimumnobrieSanu un kognitivo, emocionalo un
biheivioralo attistibu.

Piesardzibas pasakumi saistiba ar epilepsiju

Tapat ka lietojot citus PEL, strauja Lamictal atcelSana var provoc@t krampjus. Lamotrigina deva ir
pakapeniski jasamazina divu ned€lu laika, iznpemot gadijumus, kad dro§ibas apsveérumu de|
(piem@ram, izsitumu gadijuma) ir nepiecieSama strauja medikamenta atcelSana.

Literatiira ir atrodami zinojumi par to, ka smagi konvulsivi krampji, tai skaita status epilepticus, var
izraisit rabdomiolizi, vairaku organu disfunkciju un disemin&to intravazalo koagulaciju, dazreiz ar
letalu iznakumu. L1dzigi gadijumi ir bijusi arT saistiba ar lamotrigina lietoSanu.

Uzlabosanas vieta var noverot kliiski nozimigu krampju biezuma palielina$anos. Pacientiem ar
vairak neka vienu krampju veidu konstateta labveliga ietekme uz vienu krampju veidu jasalidzina ar
noveroto jebkadu citu krampju veidu pastiprinasanos.

Lamotrigins var pastiprinat miokloniskos krampjus.

Dati liecina, ka atbildes reakcija, lietojot kombinacija ar enzimu induktoriem, ir mazaka neka lietojot
kombinacija ar enzimus neinducgjosiem pretepilepsijas lidzekliem. Iemesls nav skaidrs.

Ne visiem b&rniem, kuri lieto lamotriginu tipisko absansa lekmju arstéSanai, efektivitate var
saglabaties.
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Piesardzibas pasakumi saistiba ar bipolariem traucéjumiem

Beérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam
Antidepresantu terapija ir saistita ar paaugstinatu suicidalu domu un uzvedibas risku bérniem un
pusaudziem ar depresiju un citam psihiskam slimibam.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbiba pétita vienigi pieaugusajiem.

Ir konstatets, ka UDP-glikuroniltransferazes ir enzimi, kas iesaistiti lamotrigina metabolisma. Nav
pieradijumu, ka lamotrigins izraisTtu zalu metabolisma iesaistito oksidativo aknu enzimu klmiski
nozimigu indukciju vai inhibiciju, un lamotrigina mijiedarbiba ar zalém, ko metaboliz€ citohroma
P450 enzimi, ir maz ticama. Lamotrigins var inducg@t pats savu metabolismu, tacu §is efekts ir m&rens,
un butiskas kliniskas sekas ir maz ticamas.

6. tabula. Citu zalu ietekme uz lamotrigina glikuronizaciju

Zales, kas biitiski inhibe Zales, kas biitiski induce Zales, kas biitiski neinhibé
lamotrigina glikuronizaciju | lamotrigina glikuronizaciju un neinduce lamotrigina
glikuronizaciju
Valproats Fenitoins Okskarbazepins
Karbamazepins Felbamats
Fenobarbitals Gabapentins
Primidons Levetiracetams
Rifampicins Pregabalins
Lopinavirs/ ritonavirs Topiramats
Etinilestradiola un Zonisamids
levonorgestrela kombinacija*
Litijs
Buproprions
Olanzapins

* Citu peroralo kontraceptivo lidzeklu un HAT lietoSana nav pétita, tomér tiem varetu bt Iidziga
ietekme uz lamotrigina farmakoking&tiku (skatit apakSpunktu 4.2 un 4.4).

Mijiedarbiba, kas ietver pretepilepsijas Iidzeklus

Valproats, kas inhibe lamotrigina glikuronizaciju, samazina ta metabolismu, un gandriz divas reizes
pagarina lamotrigina vidgjo eliminacijas pusperiodu. Pacientiem, kas vienlaikus sanem valproatu,
jaizmanto atbilstoSa arsteSanas shéma (skatit apakSpunktu 4.2).

Dazi PEL (pieméram, fenitoins, karbamazepins, fenobarbitals un primidons), kuri inducg zales
metabolizg&josos aknu enzimus, induc€ lamotrigina glikuronizaciju un veicina lamotrigina
metabolismu. Pacientiem, kas vienlaikus sanem fenitoinu, karbamazepinu, fenobarbitalu vai
primidonu, jaizmanto atbilstosa arstéSanas sheéma (skatit apakspunktu 4.2).

Ir zinots par centralas nervu sist€mas reakcijam, ieskaitot reiboni, ataksiju, diplopiju, redzes
miglo$anos un sliktu diiSu pacientiem, kas sanem karbamazepinu, péc tam, kad uzsakta lamotrigina
lietoSana. Samazinot karbamazepina devu, §is reakcijas parasti izziid. L1dzigu ietekmi noveroja
petijuma ar veseliem brivpratigajiem, lietojot lamotriginu un okskarbazepinu, bet devas
samazinaSanas ietekme netika pétita.
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Literatiira atrodami zinojumi par pazeminatu lamotrigina ltmeni, lietojot lamotriginu kombinacija ar
okskarbazepiu. Tomér prospektiva petijuma ar veseliem pieaugusiem brivpratigajiem, lietojot

200 mg lamotrigina un 1200 mg okskarbazepina, okskarbazepins nemainija lamotrigina metabolismu,
un lamotrigins nemainija okskarbazepina metabolismu. Tadel pacientiem, kas vienlaikus sanem
okskarbazepina terapiju, jaizmanto arst€Sanas sheéma lamotrigina lietoSanai papildinosa terapija BEZ
valproata un BEZ lamotrigina glikuronizacijas inducétajiem (skatit apakSpunktu 4.2).

Petfjuma, kura piedalas veseli brivpratigie, felbamata (1200 mg divas reizes diena) un lamotrigina
(100 mg divas reizes diena 10 dienas) vienlaiciga lietoSana bitiski neietekméja lamotrigina
farmakokingtiku.

Pamatojoties uz lamotrigina koncentracijas plazma retrospektivu analizi pacientiem, kuri sane€ma
lamotriginu kopa ar gabapentinu un bez ta, gabapentins nemaina lamotrigina skietamo klirensu.

Levetiracetama un lamotrigina iesp&jamo mijiedarbibu noverteja, novertgjot abu lidzeklu
koncentraciju plazma placebo kontroletu klinisko p&tijumu ietvaros. Sie dati liecina, ka lamotrigins
neietekmé levetiracetama farmakokingtiku un levetiracetams neietekme lamotrigina farmakokingétiku.

Lamotrigina [idzsvara koncentraciju neietekméja vienlaiciga pregabalina lietoSana (200 mg, 3 reizes
diena). Lamotriginam un pregabalinam nepiemit farmakokin&tiska mijiedarbiba.

Topiramats nemainija lamotrigina koncentraciju plazma. Lamotrigina lietoSanas rezultata par 15 %
pieauga topiramata koncentracija.

Petjuma, kura piedalijas pacienti ar epilepsiju, vienlaiciga zonisamida (200—400 mg diena) un
lamotrigina (150-500 mg diena) lietoSana 35 dienu garuma butiski neietekmgja lamotrigina
farmakokingtiku.

Lai gan ir zinots par citu PEL koncentracijas plazma izmainam, kontrol&tos petijumos nav konstatgts,
ka lamotrigins izmainitu citu vienlaicigi lietotu PEL koncentraciju plazma. Dati no petijumiem in

vitro liecina, ka lamotrigins neizspiez citus PEL no to saistiSanas vietam uz proteiniem.

Mijiedarbiba ar citiem psihoaktiviem lidzekliem

20 veseliem individiem seSu dienu garuma lietojot 2 g beziidens litija glikonata divas reizes diena,
litija farmakokingtika nemainijas, ja paral€li lietoja 100 mg lamotrigina diena.

Vairakas perorali lietotas bupropiona devas neradija statistiski nozimigu ietekmi uz lamotrigina vienas
devas farmakokin&tiku 12 cilvékiem, izraisot tikai nelielu lamotrigina glikuronida zemliknes laukuma
palielinasanos.

P&tfjuma ar veseliem pieaugusSiem brivpratigajiem, lietojot 15 mg olanzapina, lamotrigina zemliknes
laukums un C,,,, samazinajas attiecigi par vidgji 24 % un 20 %. Kopuma nav domajams, ka §T ietekme
biitu kltniski nozimiga. Lamotrigins 200 mg liela deva neatstaja biitisku ietekmi uz olanzapina
farmakokingtiku.

Vairakas lamotrigina lietoSanas reizes, ienemot to iekskigi 400 mg deva, neatstaja biitisku ietekmi uz
vienas 2 mg risperidona devas farmakokingtiku 14 veseliem brivpratigajiem. P&c risperidona
lietoSanas 2 mg deva vienlaicigi ar lamotriginu 12 no 14 brivpratigajiem zinoja par miegainibu;
salidzinajumam, par $adiem traucgjumiem zinoja 1 no 20 brivpratigajiem, kad lietoja tikai
risperidonu, un neviens brivpratigais, kad lietoja tikai lamotriginu.

In vitro eksperimenti liecindja, ka amitriptilins, bupropions, klonazepams, haloperidols un lorazepams
minimali inhib& lamotrigina primara metabolita 2-N-glikuronida veidoganos. Sie eksperimenti ari lava
domat, ka klozapins, fluoksetins, fenelzins, risperidons, sertralins vai trazodons neinhib& lamotrigina
metabolismu. Turklat bufuralola metabolisma pé&tijums, kura izmantoja cilvéka aknu mikrosomu
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preparatus, lava domat, ka lamotrigins nemazina tadu zalu klirensu, ko metaboliz€ galvenokart
CYP2De.

Mijiedarbiba ar hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem

Hormonalo kontraceptivo lidzeklu ietekme uz lamotrigina farmakokinétiku

P&tfjuma ar 16 brivpratigajam sievietem, 30 pg etinilestradiola/150 pg levonorgestrela lietosana
kombingto peroralas kontracepcijas tableSu veida izraistja aptuveni divkarSu lamotrigina klirensa
pieaugumu, ka rezultata lamotrigina zemliknes laukums un C,,« attiecigi samazinajas par vid&ji 52 %
un 39 %. Lamotrigina koncentracija seruma pakapeniski pieaug neaktivas terapijas nedélas laika
(pieméram, nedgla, kura tabletes netiek lietotas): koncentracija neaktivas ned€las beigas pirms aktivas
vielas lietosanas ir vidgji divas reizes augstaka neka vienlaicigas lietoSanas laika (skatit apakSpunktu
4.4). Ieteikta lamotrigina devas kapinaSanas shéma nav jamaina tikai hormonalo kontraceptivo
lidzeklu lietoSanas dgl, tacu vairuma gadijumu biis nepieciesams palielinat vai samazinat lamotrigina
balstdevu, uzsakot vai partraucot lietot hormonalos kontraceptivos lidzeklus (skatit apakSpunktu 4.2).

Lamotrigina ietekme uz kontraceptivo lidzek{u farmakokinétiku

P&tfjuma ar 16 brivpratigajam sievietem 300 mg liela lamotrigina deva neietekméja kombingto
kontraceptivo tablesu etinilestradiola komponenta farmakokin&tiku. Noveroja nelielu levonorgestrela
komponenta klirensa pieaugumu, ka rezultata samazinajas levonorgestrela zemliknes laukums un C,,x
attiecigi vidgji par 19 % un 12 %. Seruma FSH, LH un estradiola noteikSana petijuma laika paradija
olnicu hormonalas aktivitates nomakuma zudumu dazam sievietém, tomer seruma progesterona
noteik$ana paradija, ka nevienai no 16 sievietém nebija ovulacijas hormonalo pazimju. Neliela
levonorgestrela klirensa picauguma, FSH un LH izmainu seruma ietekme uz olnicu ovulatoro
aktivitati nav zinama (skatit apakSpunktu 4.4). Nav pétita citu lamotrigina devu, izpemot 300 mg
diena, ietekme un nav veikti p&tTjumi ar citiem sieviesu hormonalajiem preparatiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém

Petfjuma ar 10 brivpratigajiem virieSiem rifampicins paaugstinaja lamotrigina klirensu un samazinaja
lamotrigina eliminacijas pusperiodu, inducgjot aknu enzimus, kuri ir atbildigi par glikuronizaciju.
Pacientiem, kas vienlaikus sanem rifampiciu, jaizmanto atbilstoSa arsteSanas sheéma (skatit
apakSpunktu 4.2).

Petjuma, kura piedalijas veseli brivpratigie, lopinavirs/ ritonavirs aptuveni uz pusi samazinaja
lamotrigina koncentraciju plazma, iesp&jams, inducgjot glikuronizaciju. Pacientiem, kas vienlaikus
sanem lopinaviru vai ritonaviru, jaizmanto atbilstosa arstéSanas shéma (skatit apakSpunktu 4.2).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Ar pretepilepsijas zalu lietoSanu saistits visparéjs risks

Sievietem reproduktivaja vecuma ir jasanem specialista padoms. Ja sieviete plano gritniecibu, ir
japarskata PEL lietoSanas nepiecieSamiba. Ja sievietei arst€ epilepsiju, PEL terapiju nedrikst partraukt
peksni, jo tas var izraisit [ekmju atjaunoSanos, kas var radit nopietnas sekas sievietei un vél
nedzimusajam bérnam.

Ar PEL arstetu masu b&rniem iedzimtu defektu risks ir 23 reizes lielaks neka paredzamais biezums
kopgja populacija, kas ir aptuveni 3 %. Visbiezak zinots par sadiem defektiem: liipas Skeltne,
kardiovaskulari defekti un nervu caurulites defekti. Arsté$ana ar vairakiem PEL ir saistita ar lielaku
iedzimtu patologiju risku neka monoterapijas gadijuma, tadel, kad vien iesp&jams, jalieto
monoterapija.
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Ar lamotrigina lietoSanu saistitais risks

Griitnieciba

Epidemiologiskos pétijumos, kuros kopuma piedalijusas aptuveni 2000 sievietes, kas tika arst&tas ar
lamotrigina monoterapiju griitniecibas laika, nevargja izslegt palielinatu iedzimtu defektu risku. Viena
datu registra ir zinots par paliclinatu sejas Skeltnu biezumu. Citi datu apkopojumi neapstiprina $§o
atradi. Petfjumos ar dzivniekiem pieradita attistibas toksicitate (skatit apakSpunktu 5.3).

Ja terapija ar Lamictal gritniecibas laika tiek uzskatita par nepieciesamu, ieteicams lietot mazako
iespgjamo terapeitisko devu.

Lamotrigins neliela méra inhibe dihidrofolskabes reduktazi, tadgjadi teorétiski tas varetu palielinat
embrija un augla bojajuma risku, samazinot folskabes Itmeni (skatit apakSpunktu 4.4). Jaapsver
folskabes lietoSanas nepiecieSamiba, planojot gritniecibu un agrina griitniecibas laika.

Fiziologiskas parmainas griitniecibas laika var ietekm&t lamotrigina koncentraciju un/vai terapeitisko
efektu. Ir zinots par pazeminatu lamotrigina koncentraciju plazma griitniecibas laika, kas rada
iespgjamu lekmju kontroles zuduma risku. Péc dzemdibam iesp&jams lamotrigina koncentracijas
strauj$ kapums, kas rada ar devu saistitu nevélamu blakusparadibu risku. Tadel pirms griitniecibas,
gritniecibas laika un pec tas, ka ar1 neilgi péc dzemdibam, japarbauda lamotrigina koncentracija
seruma. Ja vajadzigs, devu var pielagot, lai saglabatu tadu pasu lamotrigina koncentraciju seruma ka
pirms griitniecibas; to ar var pielagot atbilstosi kliniskajai atbildes reakcijai. Turklat p&c dzemdibam
jakontrol€ ar devu saistito nevélamo blakusparadibu rasanas.

Zidisana
Dati liecina, ka lamotrigins nokltist mates piena. Daziem zidainiem, kuri sanem mates pienu,
lamotrigina koncentracija seruma sasniedza Iimeni, pie kada var paradities farmakologiska iedarbiba.

Iesp&jamais pozitivais kriits barosanas efekts jaizsver attieciba pret potencialo nevélamo
blakusparadibu risku b&rnam. Ja sieviete izlemj par labu kriits baroSanai lamotrigina terapijas laika,
zidainis janovero, lai konstat&tu, vai vinam nerodas nevélamas blakusparadibas.

Augliba
Eksperimentos ar dzivniekiem lamotriginam netika atklata negativa ietekme uz auglibu (skatit
apakSpunktu 5.3).

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ta ka atbildes reakcija uz terapiju ar PEL dazadiem individiem atskiras, pacientiem, kuri lieto
Lamictal epilepsijas arst€Sanai, jakonsult€jas ar arstu par specifiskiem jautajumiem saistiba ar
transportlidzeklu vadisanu un epilepsiju.

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Divos petijumos ar brivpratigajiem ir pieradits, ka lamotrigina ietekme uz smalko vizualo motoro
koordinaciju, acu kustibam, kermena Iidzsvaru un subjektivais sedativais efekts neatskiras no placebo
efekta. Kliniskajos p&tijumos ar lamotriginu ir zinots par tadam neirologiskam blakusparadibam ka
reiboni un diplopija. Tadgl pacientam pirms transportlidzek]u vadiSanas vai darba ar iekartam
japavero, ka Lamictal terapija to ietekmé.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, blakusparadibas ir iedalitas epilepsijas un bipolaru

traucgjumu sadalas. Tomer, apsverot lamotrigina kop&jo drosibas profilu, japievers uzmaniba abam
sadalam.
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Blakusparadibu klasifikacija ir izmantoti §adi apzZim&jumi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10),
retak (>1/1000, <1/100), reti (>1/10000, <1/1000), loti reti (<1/10000).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas mingtas to nopietnibas samazinajuma seciba.
Epilepsija
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Loti reti: hematologiskas izmainas, ieskaitot neitropéniju, leikop&niju, anémiju,
trombocitopeniju, pancitopeniju, aplastisko an€miju, agranulocitozi.

Hematologiskas izmainas var biit vai nebiit saistitas ar paaugstinatas jutibas sindromu (skatit "Imiinas
sisteémas traucgjumi"**).

Imiinas sistémas traucéjumi

Loti reti: hipersensitivitates sindroms** (ieskaitot tadus simptomus ka drudzi,
limfadenopatiju, sejas tlisku, asinsainas un aknu funkciju izmainas, disemin&to
intravazalo koagulaciju un vairaku organu mazspg&ju).

**Ir zinots arT par to, ka izsitumi var biit viens no simptomiem hipersensitivitates sindromam, kur§
saistits ar dazadiem sist€miskiem simptomiem, ieskaitot drudzi, limfadenopatiju, sejas tisku un
asinsainas un aknu funkciju izmainam. Sim sindromam iespgjamas dazadas smaguma pakapes, un
retos gadijumos tas var izraisit disemin€tu intravazalu koagulaciju un vairaku organu mazspg&ju. Tadel
Tpasi svarigi ir ieverot paaugstinatas jutibas agrinas izpausmes (piemeram, drudzi, limfadenopatiju),
pat ja izsitumus nenovero. Ja paradas $ada simptomatika, nekavgjoties jaizverte pacienta stavoklis, un,
ja nav iesp&jams noteikt citu etiologisko c€loni, japartrauc Lamictal terapija.

Psihiskie traucéjumi
Biezi: agresija, aizkaitinamiba.
Loti reti: apmulsums, halucinacijas, tiks.

Nervu sistémas traucéjumi
Monoterapijas kliniskajos petijumos

Loti biezi: galvassapes.

Biezi: miegainiba, reibonis, bezmiegs, trice.
Retak: ataksija.

Reti: nistagms.

Cita veida kliniska pieredze

Loti biezi: miegainiba, ataksija, reibonis, galvassapes.

Biezi: nistagms, trice, bezmiegs.

Loti reti: uzbudinajums, nenosvertiba, kustibu traucgjumi, Parkinsona slimibas simptomu
pasliktinasanas, ekstrapiramidali efekti, horeoatetoze, 1ekmju biezuma
palielinasanas.

Ir zinojumi par to, ka lamotrigins var pasliktinat parkinsonisma simptomus pacientiem ar ieprieks
diagnosticétu Parkinsona slimibu. Ir atseviski zinojumi par ekstrapiramidalu efektu un horeoatetozi
pacientiem, kam nav §Ts slimibas.

Acu slimibas
Monoterapijas kliniskajos petijumos
Retak: redzes dubultosanas, redzes miglosanas.

Cita veida kliniska pieredze
Loti biezi: redzes dubultosanas, redzes miglosanas.
Reti: konjunktivits.

60



Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Monoterapijas kliniskajos petijumos
Biezi: slikta diisa, vemsana, caureja.

Cita veida kliniska pieredze
Loti biezi: slikta duisa, vemSana.
Biezi: caureja.

Aknu un/vai zultscelu traucéjumi
Loti reti: aknu funkciju trauc€jumi, paaugstinati aknu funkciju raditaji, aknu disfunkcija.

Aknu disfunkcija parasti rodas saistiba ar hipersensitivitates reakcijam, bet ir zinots par atseviskiem
gadijumiem bez skaidram hipersensitivitates pazimeém.

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi: izsitumi uz adas.
Reti: Stivensa-Dzonsona sindroms.
Loti reti: toksiska epidermala nekrolize.

Dubultakla kliniskaja petijuma, kur lamotriginu pievienoja jau esosai terapijai, adas izsitumi paradijas
10 % pacientu, kas sanéma lamotriginu, un 5 % pacientu, kas sanéma placebo. Adas izsitumi bija par
iemeslu lamotrigina terapijas partraukSanai 2 % pacientu. Izsitumi parasti ir makulopapulari, paradas
vidgji 8 nedelu laika no terapijas uzsakSanas briza un pariet, atcelot Lamictal (skatit apakSpunktu 4.4).

Ir zinots par nopietniem, iesp&jami dzivibai bistamiem izsitumiem, ieskaitot Stivensa-DZonsona
sindromu un toksisku epidermalu nekrolizi (Laiela sindroms). Lai gan lielaka dala pacientu
izveselojas, partraucot lamotrigina terapiju, tomér daziem pacientiem paradas neatgriezeniska
rétosanas, un ir bijusi reti naves gadijumi (skatit apakSpunktu 4.4).

Kopuma izsitumu risks ir ciesi saistits ar:
- lielam sakotngjam lamotrigina devam un ieteicamas devas kapinasanas sh€mas parsniegSanu
(skattt apakSpunktu 4.2);

- vienlaicigu valproata lietoSanu (skatit apakSpunktu 4.2).

Ir zinots ar par to, ka izsitumi var biit viens no simptomiem hipersensitivitates sindromam, kurs
saistits ar dazadiem sist€miskiem simptomiem (skatit Imiinas sistemas traucgjumi**).

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Loti reti: vilkedei I1dzigas reakcijas.

Visparigi traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: nogurums.

Bipolari traucéjumi

Talak ming&tas blakusparadibas jaapsver kopa ar tam blakusparadibam, ko novero epilepsijas
gadijuma, lai novertetu lamotrigina kopgjo drosibas profilu.

Nervu sistemas trauceéjumi

Bipolaru traucgjumu kliskajos p&tijumos:

Loti biezi: galvassapes.

Biezi: uzbudinajums, miegainiba, reibonis.
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Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Bipolaru traucgjumu klmiskajos p&tijumos:
Biezi: sausuma sajlita mute.

Adas un zemadas audu bojajumi

Bipolaru trauc€jumu klmiskajos p&tijumos:

Loti biezi: izsitumi uz adas.

Reti: Stivensa-DZonsona sindroms.

Nemot vera visus bipolaru traucg€jumu kliniskos petijumus (kontrolgtus un nekontroletus), kuros tiek
lietots lamotrigins, izsitumi radas 12 % pacientu, kas sanéma lamotriginu. Ta¢u kontrol&tos petijumos
ar pacientiem, kam bija bipolari afektivi trauc€jumi, izsitumi radas 8 % pacientu, kas lietoja
lamotriginu, un 6 % pacientu, kas sanema placebo.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Bipolaru traucgjumu kliskajos p&tijumos
Biezi: artralgija.

Visparigi traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Bipolaru traucgjumu kliskajos p&tijumos
Biezi: sapes, muguras sapes.

4.9 Pardozésana

Simptomi un pazimes

Ir zinots par akiitu saindéSanos ar devu, kas 10-20 reizes parsniedz maksimalo terapeitisko devu.
PardozEsana ir izraisTjusi tadus simptomus ka nistagms, ataksija, traucéta apzina un koma.

Arstélana

Pardozésanas gadijuma pacients jaievieto slimnica un tam jasniedz atbilstosa balstterapija. Ja ir
indic&ta, javeic arstéSana, kas vérsta uz uzsiikS§anas kavésanu (aktiveta ogle, caurejas lidzeklis vai
kunga skalo$ana). Nav pieredzes par hemodializes izmanto$anu, arstgjot pardozéSanu. SeSiem
brivpratigajiem ar nieru mazspg&ju 20 % lamotrigina devas tika izvadita no organisma 4 stundas ilgas
hemodializes sesijas laika (skatit apakSpunktu 5.2).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretepilepsijas lidzekli; ATK kods: NO3AX09.

Darbibas mehanisms

Farmakologisko p&tjjumu rezultati lauj domat, ka lamotrigins ir no devas un sprieguma atkarigs
natrija kanalu blokators. Tas inhib& uzbudinajuma parvadi neironos un glutamata (neirotransmiters,
kam ir svariga loma epilepsijas 1ekmju raSanas procesa) izdaliSanos. Domajams, ka min&ta iedarbiba
ir saistTta ar lamotrigina pretkonvulsivajam IpaSibam.

Savukart mehanisms, kas nodrosina lamotrigina terapeitisko iedarbibu bipolaru traucgjumu gadijuma,

nav noskaidrots, lai gan uzskata, ka butiska loma ir mijiedarbibai ar sprieguma aktiveétajiem natrija
jonu kanaliem.
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Farmakodinamiska darbiba

Petijumos, kas veikti, lai p&titu, ka medikamenti iedarbojas uz centralo nervu sist€ému, rezultati, ko
ieguva, veseliem brivpratigajiem ievadot 240 mg lamotrigina, neatskiras no placebo, kamér gan

1000 mg fenitoina, gan 10 mg diazepama ieverojami ietekm&ja smalko vizuali motoro koordinaciju un
acu kustibas, palielinaja kermena diskoordinaciju un radija subjektivu sedativo efektu.

Cita petfjuma vienreizgjas 600 mg karbamazepina devas ieveérojami pasliktinaja smalko vizuali
motoro koordinaciju un acu kustibas, palielindja kermena diskoordinaciju un paatrinaja sirdsdarbibu,

bet rezultati, lietojot lamotriginu 150 mg un 300 mg devas, neatskiras no placebo.

Kliniska efektivitate un lietoSanas droSums bérniem no 1 11dz 24 méneSu vecumam

Parcialo krampju papildterapijas efektivitate un droSums pacientiem no 1 Iidz 24 ménes$u vecumam
vertéts maza, dubultmaskéta, placebo kontrol&ta lietosanas partraukSanas pétijuma. ArstéSana tika
sakta 177 pacientiem, lietojot devas titréSanas shemu, kas bija tada pati ka berniem no 2 Iidz 12 gadu
vecumam. Mazaka pieejama lamotrigina tableSu deva ir 2 mg, tapec dazos gadijumos titréSanas faze
standarta dozeSanas sheéma tika pielagota (piemeram, lietojot 2 mg tableti ik pardienas, ja aprékinata
deva bija mazak neka 2 mg). Limeni seruma noteica titréSanas 2. ned€las beigas, un pec tam devu vai
nu samazinaja, vai nepalielingja, ja koncentracija parsniedza 0,41 pg/ml, kas ir pieaugusajiem
paredzama koncentracija $aja bridi. Daziem pacientiem 2. ned€las beigas deva bija jasamazina pat par
90%. 38 pacientiem, kuriem bija atbildes reakcija (krampju biezums samazinajas > 40%), tika
nejausinati iedaliti vai nu sanemt placebo, vai turpinat lietot lamotriginu. Placebo grupa pacientu dala,
kuriem arst€Sana bija neveiksmiga, bija 84% (16/19 pacienti), bet lamotrigina grupa 58% (11/19
pacienti). Atskiriba nebija statistiski nozimiga: 26,3%, T1 95%-2,6% <> 50,2%, p=0,07.

Kopuma 256 p&tamas personas vecuma no 1 11dz 24 meénesSiem sanémusas lamotriginu deva no 1 lidz
15 mg/kg diena lidz 72 nedé]am. Lamotrigina droSuma raksturojums no 1 [idz 24 m&neSus veciem
b&rniem bija tads pats ka lielakiem be&rniem, iznemot to, ka par 2 gadiem jaunakiem b&rniem biezak
(26%) zinoja par kliniski nozimigu krampju pastiprinasanos (>=50%) neka lielakiem berniem (14%).

Kliniska efektivitate un lietoSanas droSums Lenoksa-Gasto sindroma gadijuma

Nav datu par monoterapiju ar Lenoksa-Gasto sindromu saistitu krampju gadijuma.

Kliniska efektivitate afektivu epizozu profilaksei pacientiem ar bipolariem traucéjumiem

Efektivitate afektivu epizozu profilakse pacientiem ar I tipa bipolariem afektiviem traucgjumiem ir
noverteta divos petijumos.

Petijums SCAB2003 bija vairakcentru, dubultakls, divkarSas shémas, placebo un litija kontrol&ts,
nejausinats fiksetas devas petijums par ilgstoSu depresijas un/vai manijas recidivu un atkartoSanas
profilaksi pacientiem ar I tipa bipolariem afektiviem trauc€jumiem, kuriem bija sakusies vai nesen
bijusi depresijas epizode. P&c stabiliz€Sanas ar lamotrigina monoterapiju vai papildinoSo terapiju
pacienti p&c nejausibas principa tika sadaliti piecas terapijas grupas: lamotrigins (50, 200, 400 mg
diena), litijs (koncentracija seruma no 0,8 Iidz 1,1 mmol/1 ) vai placebo maksimali 76 ned&las

(18 meénesus). Primarais atskaites punkts bija ,,laiks 11dz intervencei ar garastavokli saistitas epizodes
del” (Time to Intervention for a Mood Episode, TIME), kur iejaukSanas bija papildus medikamentoza
terapija vai elektro$oka terapija (EST). P&tijuma SCAB2006 planojums bija lidzigs pétijuma
SCAB2003 planojumam, tacu tas ats$kiras no SCAB2003 ar elastigas lamotrigina devas (100 — 400 mg
diena) vert€sanu un pacientu ieklausanu, kuriem bija sakusies vai nesen bijusi manijas epizode.
Rezultati paraditi 7. tabula.
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7. tabula: Peétijumu, kuros parbaudita lamotrigina efektivitate garastavokla traucéjumu epizozu
profilaksé pacientiem ar 1 tipa bipolariem traucéjumiem, rezultatu apkopojums

Pacientu “dala”, kuriem nebija traucéjumu 76. nedela

Pétijums SCAB2003 Pétijums SCAB2006
Bipolari I Bipolari I
Ieklausanas kriterijs Nozimiga depresijas epizode Nozimiga manijas epizode
Lamotrigins|  Litijs Placebo | Lamotrigins| Litijs Placebo

Bez iejauksanas 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
p-raksturlieluma 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
Log rindas tests

Bez depresijas 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
p-raksturlieluma 0,047 0,209 - 0,015 0,167 -
Log rindas tests

Bez manijas** 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
p-raksturlieluma 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
Log rindas tests

Atbalstosaja laika I1dz pirmajai depresijas epizodei un laika I1dz manijas/hipomanijas vai jauktai
epizodei analize ar lamotriginu arst€tiem pacientiem bija nozimigi ilgaks laiks 11dz pirmajai depresijas
epizodei neka placebo grupas pacientiem, bet terapijas atSkiriba laika zina Iidz manijas/hipomanijas
vai jauktai epizodei nebija statistiski nozimiga.

Lamotrigina efektivitate kombinacija ar garastavokla stabilizatoriem nav pietiekami pétita.
Suicidalitates analize

Suicidalu domu un uzvedibas sastopamiba tika izverteta placebo kontrol&tu lamotrigina klmisko
petijumu apkopotaja analize par 6467 pacientiem ar dazadam indikacijam.

Bipolaru trauc€jumu pétijumu grupa $o blakusparadibu biezums, lietojot lamotriginu, bija skaitliski,
bet ne statistiski nozimigi lielaks (29/1212 [2,4%]), neka lietojot placebo (19/1054 [1,8%)]).
Psihiatrisko indikaciju apkopotaja analizg §1s blakusparadibas biezak radas pirmaja terapijas menesT,
pacientiem, kas lietoja lamotriginu. Ar suicidalu uzvedibu saistiti gadijumi biezak bija sastopami
virieSiem.

Epilepsijas petijumu grupa nebija statiski nozimigas atSkiribas gadijumu biezuma starp lamotrigina un
placebo grupu. Kaut ar7 suicidalas domasanas un uzvedibas gadijumu skaits bija parak mazs (6/1073
[0,6%] lamotrigina grupa un 2/805 [0,3%] placebo grupa), lai veiktu salidzinajumu starp terapijas
grupam, relativais biezums $aja lamotrigina analizg saskan ar PEL klases efektu (skatit apakspunktu
4.4).

Pétijums par lamotrigina ietekmi uz sirds vaditspéju

Petjuma, kura piedalijas veseli, picaugusi brivpratigie, tika noverteta atkartotu lamotrigina devu (lidz
400 mg diena) ietekme uz sirds vaditspg€ju, ko noteica ar 12 novadijumu EKG palidzibu.
Lamotriginam netika konstat&ta klmiski nozimiga ietekme uz QT intervalu, salidzinot ar placebo.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Lamotrigins atri un pilniba uzsiicas no gremosanas sist€mas, un tam nav nozimiga pirma loka
metabolisma. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2,5 stundas p&c peroralas
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lamotrigina lietoSanas. Maksimalas koncentracijas sasniegSana ir mazliet kaveta, ja medikamentu lieto
ar edienu, bet netiek ietekm&ts absorbcijas Itmenis. Plato fazes koncentracijas Itmenis plazma
ieverojami atSkiras dazadiem individiem, bet katram atseviskajam individam svarstibas ir reti.

Izkliede

SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 55 %. Varbiitiba, ka saistiSanas izmainas izraisttu
toksiskas reakcijas, ir loti neliela.

Izkliedes tilpums ir no 0,92 Iidz 1,22 l/kg.
Metabolisms
Ir konstatets, ka UDP-glikuroniltransferazes ir enzimi, kas iesaistiti lamotrigina metabolisma.

Lamotrigins pats atkariba no devas nedaudz induce savu metabolismu. Tomer nav pieradijumu, ka
lamotrigins ietekmetu citu PEL farmakokingtiku, un dati norada, ka mijiedarbibas iespgja starp
lamotriginu un medikamentiem, ko metaboliz€ citohroma P450 enzimi, ir zema.

Eliminacija

Plazmas klirenss veseliem individiem ir aptuveni 30 ml/min. Lamotrigina klirensam primari ir
metabolisks raksturs, tam seko glikurongtas substances izdaliSana ar urinu. Nemainita veida ar urinu
izdalas mazak ka 10 % no uznemtas devas. Tikai apméram 2 % ar lamotriginu saistito vielu izdalas ar
fecem. Klirenss un eliminacijas pusperiods ir atkarigs no devas. Tiek I€sts, ka eliminacijas pusperiods
plazma veseliem individiem ir aptuveni 33 stundas (14—103 stundas). P&tjjuma, kura piedalijas
pacienti ar Zilbéra sindromu, vidgjais klirenss bija par 32 % zemaks, salidzinot ar kontroles grupu,
tacu ieglitas vertibas ietilpa vispargjai populacijai noverotaja diapazona.

Lamotrigina eliminacijas pusperiodu liela mera ietekmé vienlaicigi lietotie medikamenti. Vid&jais
eliminacijas pusperiods plazma samazinas apmeram Iidz 14 stundam, ja tiek lietoti glikuronizaciju
inducgjosi medikamenti, pieméram, karbamazepins un fenitoins, un palielinas vidgji lidz aptuveni

70 stundam, ja paralli lieto tikai natrija valproatu (skatit apakSpunktus 4.2).

Linearitate

Lidz pat 450 mg lamotrigina farmakokingtika ir lineara, un 1 ir augstaka vienreizgja deva, kuras
iedarbiba ir parbaudita.

Ipasas pacientu populacijas

Berni

Klirenss attieciba pret kermena masu berniem ir lielaks neka pieaugusajiem, un vislielakais tas ir
b&rniem lidz piecu gadu vecumam. Lamotrigina eliminacijas pusperiods b&rniem parasti ir 1saks neka
pieaugusajiem, proti, vidgji apméram 7 stundas, ievadot to vienlaicigi ar enzimus induc&joSiem
medikamentiem, pieméram, karbamazepinu un fenitoinu, savukart, ievadot to vienlaikus ar valproatu
vienu pasu, eliminacijas pusperiods pagarinas I1dz 45-50 stundam (skatit apakSpunktu 4.2).

Zidaini no 2 lidz 26 ménesu vecumam

143 b&rnu vecuma pacientiem no 2 Iidz 26 ménesu vecuma, kuru kermena masa bija no 3 lidz 16 kg
un kuri sanéma lidzigas peroralas devas uz kg kermena masas ka berni, kas vecaki par 2 gadiem,
kltrenss bija mazaks neka vecakiem berniem ar tadu pasu kermena masu. Vidgjais aprekinatais
eliminacijas pusperiods zidainiem, kas jaunaki par 26 ménesiem un kas sanema enzimus inducgjosu
terapiju, bija 23 stundas, lietojot vienlaikus ar valproatu — 136 stundas, bez enzimu
induktoriem/inhibitoriem arst€tiem pacientiem— 38 stundas. Perorala klirensa atSkiriba starp
individiem b&rnu vecuma pacientu grupa no 2 Iidz 26 ménesu vecuma bija liela (47%). Paredzamais
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seruma koncentracijas [imenis 2 — 26 ménesSus veciem b&rniem kopuma bija tadas pasas robezas ka
vecakiem b&rniem, lai gan domajams, ka daziem b&rniem, kuru kermena masa ir mazaka neka 10 kg,
biis augstaks Cmax I[imenis.

Vecaka gadagajuma pacienti

Populaciju farmakokingtikas p&tijumos, kuros iesaistiti gan gados vecaki, gan jauni epilepsijas
pacienti, tika pieradits, ka lamotrigina klirensa izmainas nesasniedz kltiski nozimigu pakapi. Pec
vienas devas klirenss samazinajas par 12 %, proti, no 35 ml/min 20 gadu vecuma lidz 31 ml/min

70 gadu vecuma. P&c 48 nedelu terapijas klirenss samazinajas par 10 %, proti, no 41 [idz 37 ml/min
attiecigi jaunieSiem un gados vecakiem cilvékiem. Lamotrigina farmakokingtiku p&c vienreizgjas
150 mg devas pétija arT 12 veseliem gados vecakiem cilvekiem. Vidgjais klirenss vecaka gadagajuma
cilvekiem (0,39 ml/min/kg) ieklaujas kop&ja videja klirensa raditajos (0,31 Iidz 0,65 ml/min/kg), kas
iegiits devinos p&tfjumos ar jauniem un vid€ja vecuma picaugusajiem pec vienreizejas 30—450 mg
lielas devas ievades.

Pavajinata nieru darbiba

Divpadsmit brivpratigajiem ar hronisku nieru mazsp&ju un se$am citam personam, kam tika veikta
hemodialize, katram ievadija vienu 100 mg lielu lamotrigina devu. Vidgjais klirenss bija

0,42 ml/min/kg (hroniska nieru mazspgja), 0,33 ml/min/kg (starp hemodializes procedtram) un

1,57 ml/min/kg (hemodializes laika), salidzinot ar 0,58 ml/min/kg veseliem brivpratigajiem. Vidg&jais
eliminacijas pusperiods bija 42,9 stundas (hroniska nieru mazspgja), 57,4 stundas (starp hemodializes
procediram) un 13 stundas (hemodializes laika), salidzinot ar 26,2 stundam veseliem brivpratigajiem.
Vidgji apméram 20 % (no 5,6 11dz 35,1 %) organisma eso$a lamotrigina tika elimingts 4 stundas ilga
hemodializes procediira. Saja pacientu grupa lamotrigina sakumdevai jabiit balstitai uz pacienta
vienlaikus lietotajam zalém; pacientiem ar izteikti pavajinatu nieru darbibu var but efektivas
samazinatas balstdevas (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.2).

Pavajinata aknu darbiba

24 pacientiem ar dazadam aknu bojajuma pakap&m un 12 veselu cilvéku kontrolgrupai veica
vienreizgjas devas farmakokingtikas petijumu. Vidgjais lamotrigina klirenss bija 0,31, 0,24 vai

0,10 ml/min/kg pacientiem ar attiecigi A, B vai C pakapes aknu bojajumiem (Child-Pugh
klasifikacija), salidzinot ar 0,34 ml/min/kg veselajai kontrolgrupai. Pacientiem ar méreni vai izteikti
pavajinatu aknu darbibu parasti jasamazina sakumdeva, devas kapinasana izmantotas devas un
balstdeva (skatit apakSpunktu 4.2).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Reproduktivas funkcijas un attistibas toksicitates petijumos grauzgjiem un trusiem, sasniedzot mazaku
vai l1dzigu ekspoziciju ka sagaidama kliniska ekspozicija, netika noverota teratogéna ietekme, bet bija
samazinats augla svars un aizkavéeta skeleta parkaulosanas. Ta ka toksiskas ietekmes d&] matitei
nevargja parbaudit lielaku ekspoziciju ietekmi uz dzivniekiem, lamotrigina teratogénais potencials,
sasniedzot lielaku ekspoziciju neka kliniska, nav zinams.

Zurkam, lietojot lamotriginu vélina griisnibas laika un agrina pécdzemdibu perioda, novéroja lielaku
augla un postnatalu mirstibu. Sie efekti tika noveroti pie paredzamas kliniskas ekspozicijas.

Jaunam zurkam pie ekspozicijas, kas aptuveni divas reizes parsniedza terapeitisko ekspoziciju
cilvekiem, noveroja ietekmi uz macisanos, izmantojot Bila labirinta testu, nelielu balanopreputialas
atdaliSanas un vaginas veidoSanas kav&jumu, ka arT samazinatu kermena masas pieaugumu p&c
dzemdibam 1. paaudzes dzivniekiem.
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Eksperimentos ar dzivniekiem netika atklats, ka lamotrigins negativi ietekmé&tu auglibu. Lamotrigins
samazinaja folskabes [imeni augla organisma zurkam. Uzskata, ka folskabes trukums ir saistits ar
palielinatu iedzimtu defektu risku dzivniekiem, ka art cilvekiem.

Lamotrigins izraisija ar devu saistitu hERG kanala gala, kas ir atrodams cilvéka embrija nieru $iinas,
inhibiciju. IC50 raditajs bija aptuveni devinas reizes augstaks par maksimalo terapeitisko brivo
koncentraciju. Lamotrigins neizraisija QT intervala pagarinajumu dzivniekiem, kuru organisma zalu
koncentracija bija aptuveni divas reizes lielaka par maksimalo terapeitisko brivo koncentraciju.
Kliniskaja petijuma lamotriginam nenoveroja kliniski nozimigu ietekmi uz QT intervalu veseliem
pieaugusSiem brivpratigajiem (skatit apakSpunktu 5.1).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

25, 50, 100 un 200 mg tabletes
Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Povidons K30

Natrija cietes glikolats (A tips)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Magnija stearats

2,5,25,50, 100 un 200 mg skidinamas/koslajamas tabletes
Kalcija karbonats

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze

Aluminija magnija silikats

Natrija cietes glikolats (A tips)

Povidons K30

Sahartna natrija sals

Magnija stearats

Upenu aromatviela

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Uzglabasanas laiks

25, 50, 100 un 200 mg tabletes, 5, 25, 50, 100 un 200 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
Tris gadi.

2 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
Divi gadi.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Sim zalém nav nepieciesami pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

25 mg tabletes:
PVH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 14, 21, 30, 42, 50, 56 vai 100 tabletem.
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UzsaksSanas iepakojums, kura ir 21 vai 42 tabletes.

50 mg tabletes:
PVH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 14, 30, 42, 56, 90 vai 100 tabletem.
Uzsaksanas iepakojums, kura ir 42 tabletes.

100 mg tabletes:
PVH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 30, 50, 56, 60, 90 vai 100 tabletem.

200 mg tabletes:
PVH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 30, 56 vai 100 tabletem.

2 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
HDPE pudelites ar pret berniem nodroSinatu vacinu/ aizzimogojumu.

Iepakojumi, kuros ir 30 skidinamas/kos|ajamas tabletes.

5 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes:
PVH/PVdH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 10, 14, 28, 30, 50 vai 56 skidinamajam/koslajamam tableteém.

25 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes:
PVH/PVdH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 vai 60 skidinamajam/koslajamam tabletem.
UzsaksSanas iepakojums, kura ir 21 vai 42 $kidinamas/koslajamas tabletes.

50 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
PVH/PVdH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 vai 200 skidinamajam/kos]ajamam tableteém.
Uzsaksanas iepakojums, kura ir 42 skidinamas/ko$lajamas tabletes.

100 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
PVH/PVdH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vai 200 skidinamajam/kos]ajamam tabletem.

200 mg skidinamas/koslajamas tabletes:
PVH/PVdH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojumos pa 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vai 200 skidinamajam/kos]ajamam tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
{GGGG. gada DD. ménesis}

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg tabletes.
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra tablete satur 25 mg lamotrigina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu — papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14 tabletes

21 tablete

30 tabletes

42 tabletes

50 tabletes

56 tabletes

100 tabletes

Uzsaksanas iepakojums, kura ir 21 tablete, valproata pievienotajai terapijai
Uzsaksanas iepakojums, kura ir 42 tabletes, monoterapijai

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat un nesasmalcinat.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg tabletes.
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

(21 tabletes uzsaksanas iepakojums, valproata pievienotajai terapijai— kalendarais iepakojums ar
dienu numuriem):

1 3 57 9 11 13 (viena kabatina)

2 4 6 8 10 12 14 (bez kabatinas)

15 17 19 21 23 25 27 (viena kabatina)

16 18 20 22 24 26 28 (viena kabatina)

(42 tablesu uzsaksanas iepakojums, monoterapijai— kalendarais iepakojums ar dienu numuriem):
1 2 3 4 5 6 7 (viena kabatina)

8 9 10 11 12 13 14 (viena kabatina)

15 16 17 18 19 20 21 (divas kabatinas)

22 23 24 25 26 27 28 (divas kabatinas)

73



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra tablete satur 50 mg lamotrigina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu — papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14 tabletes

30 tabletes

42 tabletes

56 tabletes

90 tabletes

100 tabletes

Uzsaksanas iepakojums, kura ir 42 tabletes, pievienotajai terapijai bez valproata

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat un nesasmalcinat.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

(42 tablesu uzsaksanas iepakojums, pievienotajai terapijai bez valproata— kalendarais iepakojums ar
dienu numuriem):

1 2 3 45 6 7(1kabatina)

8 9 10 11 12 13 14 (1 kabatina)

15 16 17 18 19 20 21 (2 kabatinas)

22 23 24 25 26 27 28 (2 kabatinas)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra tablete satur 100 mg lamotrigina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu — papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes
50 tabletes
56 tabletes
60 tabletes
90 tabletes
100 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat un nesasmalcinat.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

79



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 200 mg tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra tablete satur 200 mg lamotrigina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu — papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes
56 tabletes
100 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat un nesasmalcinat.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 200 mg tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

PUDELITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg skidinamas/kos|ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra skidinama/kos]ajama tablete satur 2 mg lamotrigina

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 skidinamas/kos|ajamas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 5 mg skidinamas/kos|ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra Skidinama/kos$lajama tablete satur 5 mg lamotrigina

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 skidinamas/kos]lajamas tabletes
14 skidinamas/koslajamas tabletes
28 skidinamas/koslajamas tabletes
30 skidinamas/koslajamas tabletes
50 skidinamas/koslajamas tabletes
56 skidinamas/koslajamas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 5 mg skidinamas/kos|ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg $kidinamas/kos]ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra skidinama/kos$lajama tablete satur 25 mg lamotrigina

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 skidinamas/kos]lajamas tabletes

14 skidinamas/koslajamas tabletes

21 skidinama/koslajama tablete

28 skidinamas/koslajamas tabletes

30 skidinamas/koslajamas tabletes

42 skidinamas/koslajamas tabletes

50 skidinamas/koslajamas tabletes

56 skidinamas/koslajamas tabletes

60 skidinamas/koslajamas tabletes

UzsaksSanas iepakojums, kura ir 21 skidinama/kos]ajama tablete, valproata pievienotajai terapijai
Uzsaksanas iepakojums, kura ir 42 skidinamas/koslajama tabletes, monoterapijai

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg $kidinamas/kos]ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

(21 tabletes uzsaksanas iepakojums, valproata pievienotajai terapijai— kalendarais iepakojums ar
dienu numuriem):

1 3 57 9 11 13 (viena kabatina)

2 4 6 8 10 12 14 (bez kabatinas)

15 17 19 21 23 25 27 (viena kabatina)

16 18 20 22 24 26 28 (viena kabatina)

(42 tablesu uzsaksanas iepakojums, monoterapijai— kalendarais iepakojums ar dienu numuriem):
1 2 3 4 5 6 7 (viena kabatina)

8 9 10 11 12 13 14 (viena kabatina)

15 16 17 18 19 20 21 (divas kabatinas)

22 23 24 25 26 27 28 (divas kabatinas)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg $kidinamas/kos]ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra skidinama/kos$lajama tablete satur 50 mg lamotrigina

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 skidinamas/kos]lajamas tabletes
14 skidinamas/koslajamas tabletes
30 skidinamas/koslajamas tabletes
42 skidinamas/koslajamas tabletes
50 skidinamas/koslajamas tabletes
56 skidinamas/koslajamas tabletes
60 skidinamas/koslajamas tabletes
90 skidinamas/koslajamas tabletes
100 skidinamas/kos]ajamas tabletes
200 skidinamas/kos]ajamas tabletes
Uzsaksanas iepakojums, kura ir 42 skidinamas/kos]ajamas tabletes, pievienotajai terapijai bez
valproata.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg $kidinamas/kos]ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

(42 tablesu uzsaksanas iepakojums, pievienotajai terapijai bez valproata— kalendarais iepakojums ar
dienu numuriem):

1 2 3 45 6 7(1kabatina)

8 9 10 11 12 13 14 (1 kabatina)

15 16 17 18 19 20 21 (2 kabatinas)

22 23 24 25 26 27 28 (2 kabatinas)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg skidinamas/ko§]ajamas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra Skidinama/kos$lajama tablete satur 100 mg lamotrigina

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 skidinamas/kos]lajamas tabletes
30 skidinamas/koslajamas tabletes
50 skidinamas/koslajamas tabletes
56 skidinamas/koslajamas tabletes
60 skidinamas/koslajamas tabletes
90 skidinamas/koslajamas tabletes
100 skidinamas/kos]ajamas tabletes
200 skidinamas/kos]ajamas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg skidinamas/koslajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 200 mg skidinamas/ko§]ajamas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) DAUDZUMS (I)

Katra skidinama/kos$lajama tablete satur 200 mg lamotrigina

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 skidinamas/kos]lajamas tabletes
30 skidinamas/koslajamas tabletes
50 skidinamas/koslajamas tabletes
56 skidinamas/koslajamas tabletes
60 skidinamas/koslajamas tabletes
90 skidinamas/koslajamas tabletes
100 skidinamas/kos]ajamas tabletes
200 skidinamas/kos]ajamas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM/GGGG}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 200 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Lamotrigine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 200 mg tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg Skidinamas/koslajamas tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 5 mg Skidinamas/koslajamas tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg skidinamas/koSlajamas tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg skidinamas/koSlajamas tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg Skidinamas/koslajamas tabletes
Lamictal un saistitie nosaukumi (skatit pielikumu I) 200 mg Skidinamas/koslajamas tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
lamotrigine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tie$i Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu par tad, ja §iem
cilvekiem ir l1dzigi simptomi.

Ja Jius novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Lamictal un kadam nolikam to lieto
Pirms Lamictal lietoSanas
Ka lietot Lamictal
Iespéjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Lamictal
Sikaka informacija

A N A W N = Y

1. KAS IR LAMICTAL UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Lamictal pieder zalu grupai, ko déve par pretepilepsijas lidzekliem. To izmanto divu slimibu-
epilepsijas un bipolaru traucejumu, arstésanai.

Lamictal arsté epilepsiju, blok&jot smadzengs signalus, kas izraisa epilepsijas lekmes.

e Pieaugusie un bérni no 13 gadu vecuma var lietot Lamictal vienu paSu vai kopa ar citiem
lidzekliem, lai arst€tu epilepsiju. Lamictal kopa ar citam zalém var lietot, arT lai arstétu
krampjus, kas rodas saistiba ar stavokli, kura nosaukums ir Lenoksa-Gasto sindroms.

e Bérniem, kuru vecums ir 2—12 gadi, Lamictal mingto stavok]u arsté€Sanai var lietot kopa ar
citiem lidzekliem. So lidzekli var lietot vienu pasu, arst&jot epilepsijas paveidu, ko dévé par
tipiskam absansa lekmeém.

Lamictal izmanto ar1 bipolaru traucéjumu arsteSana.

Cilvékiem ar bipolariem trauc&jumiem (ko dazkart deve par maniakalo depresiju) ir galgjas
garastavokla svarstibas, kad manijas (uzbudinajuma vai eiforijas) periodi mijas ar depresijas (izteiktu
skumju vai nomaktibas) periodiem. Picaugusajiem, kas vecaki par 18 gadiem, Lamictal var lictot
vienu pasu vai kopa ar citiem lidzekliem, lai novérstu depresijas periodus, kas ir raksturigi bipolaru
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trauc€jumu gadijuma. Lamictal darbibas mehanisms smadzengs, kas nodroS$ina ta terapeitisko
iedarbibu, 11dz §im nav noskaidrots.

2. PIRMS LAMICTAL LIETOSANAS

Nelietojiet Lamictal $ados gadijumos
e Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lamotriginu vai kadu no paréjam Lamictal
sastavdalam (skatit 6. punktu).

Ja to var attiecinat uz Jums:
=  pastastiet par to arstam un nelietojiet Lamictal.

Ipasa piesardziba, lietojot Lamictal, nepiecieSama $ados gadijumos
Pirms Jus sakat lietot Lamictal, Jusu arstam jazina:
e ja Jums ir nieru slimibas;
e ja Jums jebkad ir radusies izsitumi, lietojot lamotriginu vai citas zales, ko izmanto
epilepsijas arstesana;
e ja Jis jau lietojat lamotriginu saturosas zales.

Ja jebkas no iepriek§ miné&ta ir attiecinams uz Jums:
=  pastastiet par to arstam, kur$ var pienemt [émumu par to, ka Jums jasamazina deva vai ka
Lamictal Jums nav piemgerots.

Pievérsiet uzmanibu nozimigiem simptomiem!
Ja p&c tam, kad esat uzsacis lietot Lamictal, Jums rodas jebkuri no $eit minétajiem simptomiem,
nekavéjoties meklejiet arsta palidzibu:
e neparasta adas reakcija, pieméram, apsartums vai izsitumi,
jelums mute vai acu kairinajums;
augsta kermena temperatiira (drudzis), gripai Iidzigi simptomi vai miegainiba;
pietikums sejas rajona vai pietiikusi dziedzeri kakla, padus€ vai cirksnT;
negaidita asinoS$ana vai asinsizplidumi, vai pirkstu ickrasoSanas zila krasa;
iekaisis kakls vai vairak infekciju (pieméram, saaukstéSanas), neka ierasts.

So simptomu iesp&jamiba ir liclaka dazos pirmajos Lamictal terapijas m&negos, jo Ipasi, ja Jiis uzsakat
zalu lietoSanu ar parak lielu devu, ja deva tiek parak strauji palielinata vai ja Jis lietojat Lamictal
kopa ar citam zalém, kuru nosaukums ir valproats. Bérniem $o simptomu rasanas iesp&jamiba ir
lielaka neka pieaugusajiem.

Ja iepriek$ mingtos simptomus nearste, tie var attistities un klit par nopietnaku problému, piem&ram,

organu mazsp&ju vai Joti smagiem adas bojajumiem. Ja konstat&jat kadu no Siem simptomiem,

=  nekavéjoties sazinieties ar arstu. Jisu arsts var izlemt parbaudit Jisu aknu vai nieru darbibu
un veikt asinsanalizes, un vin$ var ieteikt Jums partraukt lietot Lamictal.

Domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai par pasnavibu
Cilvékiem ar bipolariem trauc&jumiem reizé€m var ienakt prata doma par kait€juma nodariSanu sev vai
par paSnavibu. Ja Jums ir bipolari trauc€jumi, tadas domas Jums biezak varétu biit:

e kad pirmo reizi sakat arsté$anos,

e ja Jums jau agrak bijusas domas par kait€juma nodariSanu sev vai par pasnavibu,

e jaesatjaunaks par 25 gadiem.
Reizém ari epilepsijas slimniekiem var biit domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai par pasnavibu.
Nelielam cilveku skaitam, kuriem ar Lamictal tika arstéti bipolari traucgjumi vai epilepsija,
konstatétas $adas domas. Ja Jums ir moko$as domas vai izjiitas vai ievérojat, ka Lamictal lictoSanas
laika jutaties sliktak vai radusSies jauni simptomi:
= nekavéjoties dodieties pie arsta vai uz tuvako slimnicu péc palidzibas.

102



Ja lietojat Lamictal epilepsijas arstéSanai

Lamictal lietosanas laika reizém 1€kmes dazu epilepsijas paveidu gadijuma var pastiprinaties vai
rasties biezak. DaZiem pacientiem var but smagas 1¢kmes, kas var izraisit nopietnas veselibas
problémas. Ja Jums Lamictal lietosanas laika Iekmes ir biezak vai ja sakas smaga 1ekme,

=  nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Lamictal bipolaru traucéjumu arsteSanai nedrikst lietot personas, kas jaunakas par 18 gadiem.
Bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, zales psihisku problému arstéSanai palielina uz
pasnavibu vérstu domu un darbibu risku.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem , kuras lietojat, pedéja laika esat lietojis vai
sakat lietot, ieskaitot augu valsts lidzeklus vai citas zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja lietojat dazas zales, JGisu arstam var bit japarbauda noziméta Lamictal devu. Pie $adam zalem
pieder:
e okskarbazepins, felbamats, gabapentins, levetiracetams, pregabalins, topiramats vai
zonisamids, ko izmanto epilepsijas arstéSanai;
o litijs, ko izmanto psihiskas veselibas problému arstésanai;
e bupropions, ko izmanto psihiskas veselibas problému arstéSanai vai noliika atmest
smékésanu.
=  Pastastiet savam arstam, ja liectojat kadas no §im zalem.

Dazas zales mijiedarbojas ar Lamictal vai palielina blakusparadibu risku. Pie §adam zalem pieder:
e valproats, ko izmanto epilepsijas un psihiskas veselibas problemu arst€Sanai;
karbamazepins, ko izmanto epilepsijas un psihiskasveselibas problemu arstésanai;
fenitoins, primidons un fenobarbitals, ko izmanto epilepsijas arst€Sanai;
olanzapins, ko izmanto psihiskas veselibas problemu arstésanai;
risperidons, ko izmanto psihiskas veselibas problému arstésanai;
rifampicins, kas ir antibiotisks IidzeKklis;
lopinavira un ritonavira kombinacija, ko izmanto cilvéka imiindeficita virusa (HIV)
infekcijas arst€sanai;
e hormonalie kontraceptivie Iidzekli, pieméram, hormonalas tabletes (skatit talak).
=  Japaslaik lietojat vai uzsakat vai partraucat lietot kadas no min&tajam zalém, pastastiet to
savam arstam.

Hormonalie kontraceptivie lidzekli (pieméram, hormonalas tabletes) var ietekmét Lamictal
iedarbibu.

Jusu arsts var ieteikt Jums izmantot noteikta veida hormonalo kontraceptivo lidzekli vai citu
kontracepcijas metodi, piem&ram, prezervativus, dzemdes kakla uzmavu vai spirali. Ja lietojat
hormonali kontraceptivu lidzekli, pieméram, hormonalas tabletes, Jiisu arsts var panemt Jisu asins
paraugu, lai noteiktu Lamictal koncentraciju asinis. Ja planojat sakt lictot hormonalo kontracepciju,
=  konsult&jieties ar arstu, kur§ ar Jums parrunas piemérotas kontracepcijas metodes.

Lamictal var arT ietekmét hormonalas kontracepcijas darbibu, lai gan varbiitiba, ka varétu mazinaties

tas efektivitate, ir nieciga. Ja lietojat hormonalo kontracepciju un novérojat jebkadas menstruala cikla

izmainas, pieméram, starpmenstrualu asinoSanu vai smérésanos,

2  zinojiet par to savam arstam. STs pazimes var liecinat, ka Lamictal ietekm& kontraceptiva
lidzekla darbibu.
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Griitnieciba un zidiSana
=  Ja Jums iestajusies griitnieciba, ir aizdomas par to vai ja planojat griitniecibu,
konsultéjieties ar arstu.

Jis nedrikstat griitniecibas laika partraukt epilepsijas arstéSanu. Tomé&r mazuliem, kuru mates
gritniecibas laika lietojuSas Lamictal, ir palielinats iedzimtu defektu risks. Min&tie defekti ietver
lupas vai auksl&ju Skeltni. Planojot griitniecibu un griitniecibas laika Jusu arsts var ieteikt Jums
papildus lietot folskabi.

Griitnieciba var ari izmainit Lamictal efektivitati, tadel Jisu arsts var panemt asins paraugus, lai
parbauditu Lamictal koncentraciju, ka art pielagot devu.

=  Jazidat bérnu vai gatavojaties to darit, konsultéjieties ar arstu. Lamictal aktiva viela
nokllist mates piena un var ietekmét Jiisu bérnu. Jlisu arsts parrunas ar Jums kriits baro$anas
risku un ieguvumu Lamictal lieto$anas laika un, ja izlemsiet par labu kriits baroSanai, laiku pa
laikam veiks parbaudes Jiisu bérnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Lamictal var izraisit reiboni un redzes dubultoSanos.

=  Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja vien neesat pilnigi dross, ka
Jums nav $adu traucéjumu.

Ja Jus slimojat ar epilepsiju, parrunajiet transportlidzeklu vadiSanu un mehanismu
apkalpoSanu ar arstu.

Tabletes

Svariga informacija par kadu no Lamictal sastavdalam

Lamictal tabletes satur nelielu daudzumu cukura, ko sauc par laktozi. Ja Jums ir laktozes vai kada cita
cukura nepanesiba:

=  pastastiet par to arstam un nelietojiet Lamictal.

3. KA LIETOT LAMICTAL

Vienmeér lietojiet Lamictal tieSi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Cik daudz Lamictal lietot
Lai noteiktu Jums piemérotako Lamictal devu, var buit vajadzigs zinams laiks. Deva, ko lietosiet, biis
atkariga no:

e Jiisu vecuma,

e t3, vai lietojat Lamictal kopa ar citam zalém;

e t3, vai Jums ir nieru vai aknu slimibas.

Jusu arsts sakuma Jums noteiks nelielu devu un dazu nedg€lu laika pakapeniski palielinas to, Iidz bus
sasniegta deva, kas iedarbosies (to sauc par efektivo devu). Nelietojiet Lamictal lielaka daudzuma,

neka noteicis Juisu arsts.

Parasta efektiva Lamictal deva pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 12 gadiem, ir 100—400 mg
katru dienu.

Bérniem no 2 lidz 12 gadu vecumam efektiva deva ir atkariga no vinu kermena masas; parasti ta ir 1—
15 mg uz kilogramu b&rna kermena masas, un maksimala deva ir 400 mg diena.
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Ka lietot Lamictal devu

Tabletes

Lietojiet Lamictal devu vienu vai divas reizes diena saskana ar arsta ieteikumiem. Tabletes var lictot
€Sanas laika vai neatkarigi no tas.

JUsu arsts var arT ieteikt Jums sakt vai partraukt lietot citas zales — atkariba no ta, kadu slimibu Jums
arst€ un ka Jus reaggjat uz arsté$anu.

e Norijiet tabletes veselas. Nedaliet, nekoslajiet un nesasmalciniet tas.

e Vienmer lietojiet visu arsta noteikto devu. Nekada gadijuma nelietojiet tikai dalu tabletes.

Skidinamas/kog]ajamas tabletes
Lietojiet Lamictal devu vienu vai divas reizes diena saskana ar arsta ieteikumiem. Tabletes var lietot
€Sanas laika vai neatkarigi no tas.

e Vienmer lietojiet visu arsta noteikto devu. Nekada gadijuma nelietojiet tikai dalu tabletes.

JUsu arsts var arf ieteikt Jums sakt vai partraukt lietot citas zales — atkariba no ta, kadu slimibu Jums
arsté un ka Jus reaggjat uz arstésanu.

Jus varat lietot Lamictal skidinamas/koSlajamas tabletes, norijot tas veselas un uzdzerot nelielu
daudzumu tdens, sakoslajot tabletes vai iz§kidinot tas tident.

Ja sakoS]ajat tableti
Jums var bt nepiecieSams iedzert nelielu daudzumu tidens, lai palidz&tu tablet€ém mute izskist. PEc
tam uzdzeriet vél nedaudz tidens, lai biitu parliecinats, ka visas zales ir noritas.

Lai pagatavotu zales saturosu Skidrumu
e Jevietojiet tableti glaze, kura ir vismaz tik daudz tidens, lai parklatu visu tableti.
e Lai izSkidinatu tableti, vai nu apmaisiet skidrumu, vai nogaidiet aptuveni vienu mintiti, 1idz
tablete ir pilniba izskidusi.
o Izdzeriet visu Skidrumu.
e Jelejiet glaz€ vel nedaudz tidens un izdzeriet to, lai butu parliecinats, ka ir iedzerta visa zalu

deva.

Ja esat lietojis Lamictal vairak neka noteikts

Ja kads lietojis parak liclu daudzumu Lamictal,

= nekavéjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Ja iesp&jams, paradiet viniem Lamictal
iepakojumu.

Personai, kas lietojusi Lamictal parak liela daudzuma, var biit kads no talak min€tajiem simptomiem:
e straujas, nekontroléjamas acu kustibas (nistagms);
o neveiklas kustibas un koordinacijas trukums, kas ietekmé Iidzsvaru (ataksija);
e samanas zudums vai koma.

Ja esat aizmirsis lietot Lamictal
Nelietojiet papildus tabletes vai dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja izlaista viena Lamictal deva,
=  vaicajiet padomu arstam, ka atsakt lietot zales. Tas ir svarigi.

Nepartrauciet lietot Lamictal, ieprieks nekonsultéjoties.
Lietojiet Lamictal tik ilgi, cik iesaka arsts. Nepartrauciet lietot zales, ja vien to neiesaka darTt arsts.

Ja lietojat Lamictal epilepsijas arstéSanai

Lai partrauktu lietot Lamictal, ir svarigi aptuveni 2 nedélu laika pakapeniski samazinat devu. Ja Jus
partraucat lietot Lamictal peksni, var atjaunoties epilepsija vai pasliktinaties Jiisu stavoklis.
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Ja lietojat Lamictal bipolaru traucéjumu arsteSanai

Var paiet kads laiks, Iidz Lamictal saks iedarboties, tapéc maz ticams, ka Jis uzreiz jutisieties labak.
Ja partraucat Lamictal lieto$anu, deva nebiis jasamazina pakapeniski. Tomer, ja vElaties partraukt
lietot Lamictal, Jums vienalga ieprieks jakonsult&jas ar arstu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Lamictal var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Alergiska reakcija vai iespéjami bistama adas reakcija: nekavéjoties meklejiet medicinisku
palidzibu.
Nelielam skaitam cilvéku, kuri lieto Lamictal, rodas alergiska reakcija, kas nearstgjot var izvérsties
nopietnakas un pat dzivibai bistamas problémas. Sadu reakciju simptomi ir, pieméram:

e izsitumi vai adas apsartums;
jelums mute vai acu kairinajums;
augsta kermena temperatiira (drudzis), gripai Iidzigi simptomi vai miegainiba;
pietiikums sejas rajona vai pietiikusi dziedzeri kakla, padus€ vai cirksnT;
negaidita asinoS$ana vai asinsizplidumi, vai pirkstu ickrasoSanas zila krasa;
iekaisis kakls vai vairak infekciju (pieméram, saaukstéSanas), neka ierasts.

Daudzos gadijumos $ie simptomi biis mazak nopietnu blakusparadibu pazimes. Ta¢u Jums jazina, ka

§1s blakusparadibas var biit arT nopietnas, tad¢l, ja pamanat kadu no Siem simptomiem,

= nekavéjoties sazinieties ar arstu. Jisu arsts var izlemt parbaudit Jisu aknu vai nieru darbibu
un veikt asinsanalizes, un vin$ var ieteikt Jums partraukt lietot Lamictal.

Loti bieZas blakusparadibas
Tas var rasties vairak ka 1 no 10 cilvékiem:
e galvassapes;
reibonis;
miegainiba;
neveiklas kustibas un koordinacijas trikums (ataksija);
redzes dubulto$anas vai redzes migloSanas;
slikta dusa vai vemSana;
izsitumi uz adas.

Biezas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem:
e agresija vai aizkaitinamiba,;
straujas, nekontrol€jamas acu kustibas (nistagms);
drebuli vai trice;
miega traucjumi;
caureja;
sausuma sajlita mute;
noguruma sajiita;
muguras vai locitavu, vai citu kermena dalu sapes.

Retas blakusparadibas
Tas var rasties I1dz 1 no 1 000 cilvekiem:
o acu kairinajums, ko pavada izdalfjumi un plakstinu parklajums (konjunktivits);
o rets adas bojajums ar izteiktam ¢tlam un lGpu, acu, mutes, deguna un dzimumorganu asino$anu
(Stivensa—Dzonsona sindroms).
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Loti retas blakusparadibas
Tas var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem:

halucinacijas (reali neesosu lietu redzéSana vai dzirdésana);

apmulsums vai nemiers;

nestabilitates vai nedrosibas sajiita kustoties;

nekontrol&jamas kermena kustibas (ziks), nekontroléjamas muskulu spazmas, kas skar acis,
galvu un torsu (horeoatetozi), vai citas neparastas kermena kustibas, pieméram, raustiSanas,
drebuli vai stivums;

smaga adas reakcija, kas sakas ar sapigu sarkanu plankumu, kas parvérsas lielas ¢iilas, pec ka
rodas adas slanu lobiSanas (toksiska epidermala nekrolize);

cilvékiem, kam jau ir epilepsija, biezak rodas lekmes;

aknu funkciju izmainas, ko var konstatét, veicot aknu parbaudes, vai aknu mazspgja;
izmainas, ko var konstatét, veicot asinsanalizes; pie tam pieder samazinats eritrocitu skaits
(anémija), samazinats leikocttu skaits (leikopénija, neitropénija, agranulocitoze), samazinats
trombocitu skaits (frombocitopenija), samazinats visa veida Stnu skaits (pancitopénija) un
kaulu smadzenu darbibas traucjumi, ko déve par aplastisko anémiju;

asins recéSanas trauc€jumi, kas var izraisit negaiditu asinoSanu vai asinsizplidumus
(diseminéta intravaskulara koagulacija);

augsta kermena temperatira (drudzis);

pietikums sejas rajona (tiska) vai pietikusi dziedzeri kakla, padusé vai cirksni
(limfadenopatija);

cilvékiem, kam jau ir Parkinsona slimibai, iesp&jams simptomu saasinajums.

Ja Jums rodas blakusparadibas

2>

5.

Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

KA UZGLABAT LAMICTAL

Uzglabat Lamictal bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Lamictal p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, kastites vai pudelites.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Lamictal nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Ja Jums ir nevajadzigas Lamictal tabletes, tas nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai
kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzEs aizsargat
apkart&jo vidi.

6.

SIKAKA INFORMACIJA

Ko Lamictal tabletes satur

Aktiva viela ir lamotrigins. Katra tablete satur 25 mg, 50 mg, 100 mg vai 200 mg lamotrigina.
Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, povidons K30, natrija cietes
glikolats (A tips), dzeltenais dzelzs oksids (E172) un magnija stearats.
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Ko Lamictal §kidinamas/koslajamas tabletes satur

Aktiva viela ir lamotrigins. Katra Skidinama/kos]ajama tablete satur 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg,

100 mg vai 200 mg lamotrigina.

Citas sastavdalas ir: kalcija karbonats, mazaizvietota hidroksipropilceluloze, aluminija magnija
silikats, natrija cietes glikolats (A tips), povidons K30, saharina natrija sals, magnija stearats, upenu
aromatviela.

Lamictal tableSu argjais izskats un iepakojums
Lamictal tabletes (visi stiprumi) ir taisnstiira formas ar noapalotiem stiiriem, gai$i dzeltenbriina krasa.
Visi minétie iepakojuma lielumi Jiisu valsti var nebiit pieejami.

Lamictal 25 mg tabletém viena pusé ir mark&jums "GSEC7", bet otra — "25". Katra iepakojuma ir
blisteri pa 14, 21, 30, 42, 50, 56 vai 100 tabletém. Pirmajam arstéSanas nedélam, kad 1&ni tiek
palielinata deva, ir pieejami ar1 uzsaksanas iepakojumi, kuros ir 21 vai 42 tabletes.

Lamictal 50 mg tabletém viena pusé ir mark&jums "GSEE1", bet otra — "50". Katra iepakojuma ir
blisteri pa 14, 30, 42, 56, 90 vai 100 tabletém. Pirmajam arst€$anas nedé]am, kad Iéni tiek palielinata
deva, ir pieejami arT uzsakSanas iepakojumi, kuros ir 42 tabletes.

Lamictal 100 mg tabletém viena pusg ir mark&jums "GSEES", bet otra — "100". Katra iepakojuma ir
blisteri pa 30, 50, 56, 60, 90 vai 100 tabletem.

Lamictal 200 mg tabletém viena pus¢ ir mark&jums "GSEE7", bet otra — "200". Katra iepakojuma ir
blisteri pa 30, 56 vai 100 tableteém.

Lamictal Skidinamo/koS]ajamo tableSu ar€jais izskats un iepakojums

Lamictal skidinamas/koslajamas tabletes (visi stiprumi) ir baltas 1idz balganas tabletes, kas var biit
viegli 1asumainas. Tam ir upenu smarza. Visi minétie iepakojuma lielumi Jiisu valsti var nebit
pieejami.

Lamictal 2 mg skidinamas/koslajamas tabletes ir apalas. Viena pus€ tam virs cipara "2" ir mark&ums
"LTG", bet otra — divi ovali, kas savstarpgji parklajas, labaja sttri. Katra pudelitg ir 30 tabletes.

Lamictal 5 mg skidinamas/koslajamas tabletes ir garenas formas ar izliektam malam. Viena pusé tam
ir markejums "GS CL2", bet otra — "5". Katra iepakojuma ir blisteri pa 10, 14, 28, 30, 50 vai
56 tabletem.

Lamictal 25 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes ir taisnstiira formas ar noapalotiem sttiriem. Viena
pusé tam ir mark&ums "GSCLS5", bet otra — "25". Katra iepakojuma ir blisteri pa 10, 14, 21, 28, 30,
42, 50, 56 vai 60 tabletem. Pirmajam arst€Sanas nedélam, kad Ieni tiek palielinata deva, ir pieejami
uzsaks$anas iepakojumi, kuros ir 21 vai 42 tabletes.

Lamictal 50 mg skidinamas/kos]ajamas tabletes ir taisnstiira formas ar noapalotiem sttiriem. Viena
pusé tam ir mark&ums "GSCX7", bet otra — "50". Katra iepakojuma ir blisteri pa 10, 14, 30, 42, 50,
56, 60, 90, 100 vai 200 tabletem. Pirmajam arstéSanas nedélam, kad 1€ni tiek palielinata deva, ir
pieejami uzsaksanas iepakojumi, kuros ir 42 tabletes.

Lamictal 100 mg skidinamas/koslajamas tabletes ir taisnstiira formas ar noapalotiem stiiriem. Viena
pusé tam ir mark&ums "GSCL7", bet otra — "100". Katra iepakojuma ir blisteri pa 10, 30, 50, 56, 60,
90, 100 vai 200 tabletem.

Lamictal 200 mg skidinamas/koslajamas tabletes ir taisnstiira formas ar noapalotiem stiiriem. Viena

pusé tam ir mark&jums "GSECS5", bet otra — "200". Katra iepakojuma ir blisteri pa 10, 30, 50, 56, 60,
90, 100 vai 200 tabletem.

108



Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas TpaSnieks: [Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Razotajs <Glaxo Operations UK Limited (tirgd — Glaxo Wellcome Operations), Priory Street, Ware,
Hertfordshire SG12 0DJ, Lielbritanija>

<GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polija.>
<Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija.>
<GlaxoSmithKline EOOD, Gradinarska Street 5, Sofia 1510, Bulgarija.>

<Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura, 3, Poligono Industrial Allenduero, 09400 Aranda de
Duero (Burgos), Spanija.>

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG).

[Aizpilda nacionali]
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS (-U) PIESKIRSANAS NOSACIJUMI

110



BUTISKI ZALU DROSAS UN EFEKTIVAS LIETOSANAS NOSACIJUMI, IESKAITOT
FARMAKOLOGISKO UZRAUDZIBU

Registracijas apliecibas Tpasnicks apnemas savlaicigi iesniegt priekslikumus, kas attiecas uz
savstarpgjas atzisanas vai valsts procediiru, lai ieviestu zalu mark@juma izmainas, kuras var apstiprinat
saskana ar Farmakologiskas uzraudzibas darba grupas (PhVWP)ieteikumiem par pasnavnieciskam
domam un uzvedibu, lietojot pretepilepsijas zales.
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